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1 Allgemeine Sicherheitshinweise

1.1 Erklarung der verwendeten Sicherheitssymbole

In dieser Gebrauchsanweisung sind wichtige Hinweise visuell gekennzeichnet. Diese Hin-
weise sind Voraussetzung fur den Ausschluss von Gefahrdungen fur Patient und Bedienper-
sonal sowie fur die Vermeidung von Beschadigungen bzw. Funktionsstorungen am Gerat.

1.1.1 Symbole in der Gebrauchsanweisung

AN\
H

Achtung

Hinweis bzw. Hilfe

1.1.2 Symbole auf dem Geréat

SN

wl

g

L]

REF

b

Seriennummer (die ersten 4 Ziffern beschreiben Jahr und Monat
der Herstellung im Format JJMM)

Gebrauchsanweisung befolgen

Hersteller

Gleichstrom

Rucknahme und Entsorgung erfolgen nach der WEEE-Richtlinie

Schutzklasse Il

Artikelnummer

Standby - Schalter

USB - Buchse
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:@ Eingangsanschluss fir externes Netztell
Warmeabgabe, allgemein
ggg (Anschluss fiir Heating Tray)

1.1.3 Symbole auf der Handelsverpackung

Gebrauchsanweisung beachten

Artikelnummer

Seriennummer (die ersten 4 Ziffern beschreiben Jahr und Monat
der Herstellung im Format JJMM)

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

@ g B &=

N
-
N
N

E —~ & 9)

Trocken aufbewahren

Luftfeuchte, Begrenzung

Temperaturbegrenzung des Lagers

Hersteller

e
HN

Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren

J\/
2

Enthéalt oder Anwesenheit von Phthalate

=
m
I
o

Achtung

Stapelbegrenzung, der Stapel darf maximal aus 3 Packstiicken
bestehen

=X [>
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Vorsicht: Gemald US-Amerikanischem Bundesrecht darf dieses
IiONLY Produkt nur an einen Arzt oder auf Bestellung eines Arztes ver-
kauft werden.

Weitere Informationen zu den verwendeten Symbolen finden Sie auf unserer Homepage:
www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Erklarung der verwendeten Darstellungskonventionen

In dieser Gebrauchsanweisung werden zur besseren Orientierung verschiedene Schriftarten
eingesetzt.

Schriftart Verwendung

Fett und kursiv Schaltflachen in Handlungsanweisungen.

Kursiv Gerateoptionen, Schaltflachen sowie Verweise
auf Kapitel und Abschnitte im FlieRtext.

1.3 Verantwortung des Herstellers

Der Hersteller kann sich nur fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Ge-
brauchstauglichkeit der Gerate als verantwortlich betrachten, wenn:

e Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen
nur von solchen Personen ausgefiihrt werden, die von ihm dazu erméachtigt
wurden.

o die elektrische Installation des betreffenden Raumes den zutreffenden An-

A forderungen und Vorschriften (z. B. VDE 0100, VDE 0107 bzw. IEC-Festle-
gungen) entspricht.

e die Gerate unter Beachtung der Gebrauchsanweisung benutzt werden sowie
die landerspezifischen Vorschriften und nationalen Abweichungen beachtet
werden.

e die in den technischen Daten angegebenen Bedingungen eingehalten wer-
den.

Jeder andere Einsatz als der in dieser Bedienungsanleitung beschriebene ist nicht bestim-
mungsgemal und fuhrt zu Garantie- und Haftungsausschluss.
Der Hersteller verpflichtet sich nach dem ElektroG zur Riicknahme der Altgerate.

1.4 Sorgfaltspflicht des Betreibers

Der Betreiber tbernimmt die Verantwortung fir den ordnungsgemalfien Betrieb der Medizin-
produkte. Dem Anwender obliegen aufgrund der Medizinprodukte-Betreiberverordnung um-
fangreiche Pflichten sowie die Verantwortung im Rahmen seiner Tétigkeit beim Umgang mit
Medizinprodukten. Der Einsatz der Geréte der Thermia Pro Serie ist nur durch Fachpersonal
gestattet.
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Jede Handhabung an den Geraten der Thermia Pro Serie setzt die genaue Kenntnis und
Beachtung dieser Gebrauchsanweisung voraus. Die Gerate dirfen nur von Personen bedient
werden, welche Uber die dafir erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung verfligen.

Die Gerate unterliegen besonderen Vorsichtsmalinahmen hinsichtlich der EMV
und missen nach den enthaltenen EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb ge-

nommen werden.

A Kommt es aufgrund einer Fehlfunktion bei einem der Gerate dazu, dass dieses
nicht mehr ordnungsgemal funktioniert, darf das Gerét nicht weiter betrieben
werden und muss durch den technischen Service Uberprift werden.

Bei Verwendung von Geréteteilen, die nicht der Originalausfiihrung des Herstellers entspre-
chen, kénnen Leistung und Sicherheit beeintrachtigt werden.

Alle Arbeiten, die den Einsatz von Werkzeugen verlangen, missen durch den technischen
Dienst des Herstellers oder dessen Bevollmachtigten ausgefihrt werden.

Der Anwender hat dariiber zu entscheiden, ob eine Uberwachung der Kérpertemperatur des
Patienten notwendig ist und in welchen Intervallen dies geschehen sollte, um z. B. medizini-
sche Risiken (Hypothermie, Hyperthermie, etc.) zu vermeiden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vor-

i félle sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

1.5 Warnhinweise
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Eine Anderung der Geréte ist nicht erlaubt.

Es dirfen keine Flissigkeiten in die spannungsfiihrenden Teile der Gerate
eindringen.

Achten Sie bei der Reinigung darauf, dass kein Reinigungsmittel in die Ste-
cker Buchsen lauft.

Ziehen Sie vor der Reinigung das Netzkabel ab.

Tauschen Sie Anschlusskabel aller Art bereits bei geringfligigen Beschadi-
gungen aus und achten Sie darauf, die Kabel nicht zu tberrollen.

Halten Sie die Kabel von Warmequellen fern. Dadurch verhindern Sie, dass
die Isolierung schmilzt, was zu einem Brand bzw. Stromschlag fiihren kann.
Dricken Sie die Stecker nicht mit Gewalt in die Buchsen.

Ziehen Sie die Steckverbindungen maximal mit der Ihnen zur Verfliigung
stehenden Handkraft an. Verwenden Sie kein Werkzeug.

Ziehen Sie beim Abziehen von Steckern nicht am Kabel. Losen Sie zum
Abziehen gegebenenfalls die Verriegelung der Stecker.

Setzen Sie die Gerate keiner starken Hitze oder Feuer aus.

Setzen Sie die Geréte keinen harten Sto3en aus.

Wenn Hitze, Qualm oder Rauch auftritt, trennen sie die Gerate umgehend
vom Stromnetz.
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1.6 Produktfremde Zusatzausristung

Zusatzausrustungen, die nicht zum Lieferumfang der Gerate gehdren und an den analogen
und digitalen Schnittstellen der Geréate angeschlossen werden, missen nachweisbar ihren
entsprechenden EN Spezifikationen, (z.B. EN 60601 fur elektromedizinische Gerate) genigen.
Wer zusétzliche Gerate anschlief3t, ist Systemkonfigurierer und ist damit verantwortlich, dass
die gultige Version der Systemanforderungen gemaf3 der Norm IEC 60601-1 eingehalten wird.

Bei Verwendung von Gerateteilen, die nicht der Originalausfiihrung entspre-
chen, kénnen Leistung, Sicherheit und EMV-Verhalten beeintrachtigt werden.

1.7 Erklarung zu DEHP

Die Gerate der Thermia Pro Serie beinhalteten kein Bis(2-ethyhexyl), Phthalate (DEHP).

1.8 VorsichtsmalRnahmen

Reinigen und Desinfizieren Sie alle wiederverwendbaren Komponenten der Gerate der Ther-
mia Pro Serie gemaf} der Anleitung (siehe Kapitel 7) und ersetzen Sie alle Einmalkomponen-
ten vor der Anwendung der Geréate an einem anderen Patienten.

1.9 Zielgruppe (Benutzer)

Diese Produkte sollten nur von den, in der Humanmedizin erfahrenen Arzten verwendet wer-
den, die ausreichende Erfahrung mit der Verwendung von Infusionslésungen in medizinischen
Anwendungen haben.
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2 Zweckbestimmung

Die Heating Trays der Méller Medical GmbH sollen hypothermische Lésungen verhindern. Die
Heating Trays werden im Bereich des Body Contourings und anderen medizinischen Anwen-
dungen verwendet.

2.1 Kontraindikationen

o Es sind keine Kontraindikationen fir die Geréate der Thermia Pro Serie angegeben.

2.2 Komplikationen

e Hyperthermie
e Unterkihlung
e Tod

2.3 Wesentliche Leistungsmerkmale

Die Gerate der Thermia Pro Serie besitzen keine wesentlichen Leistungsmerkmale.

2.4 Kombination mit anderen Produkten

Es ist ausschlie3lich Zubehoér zu verwenden, das durch den Geratehersteller spezifiziert und
freigegeben ist. Bitte wenden Sie sich an den Geratehersteller, wenn Sie sich unsicher sind.
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3 Produktbeschreibung

3.1 Thermia Pro Console

Abbildung 1

Standby-Schalter
USB-Schnittstelle

Halterung fir Kabel
Anschlussbuchse fir Heating Tray
Anschlussbuchse fir Heating Tray

o O~ W N P

Netzeingangsbuchse
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Produktbeschreibung

3.2 Thermia Pro Heating Trays mounted

1
2
3
4
Heating Tray links Heating Tray rechts
Abbildung 2 Abbildung 3

Aufhangevorrichtung fiir Kochsalzbeutel
Heating Tray
Montage / Klemmvorrichtung

Anschlusskabel an Thermia Pro Console

a b~ W N PP

Temperatursensor

3.3 Thermia Pro Heating Tray stand-alone

Abbildung 4
Aufhéngevorrichtung fir Kochsalzbeutel
Heating Tray
Standful3

Durchgang fur Anschlusskabel an Thermia Pro Console
Anschlusskabel an Thermia Pro Console

Thermia Pro Console holder

N~ oo o0 A WO N P

Temperatursensor
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4 Aufstellen und Inbetriebnahme

4.1 Transport und Lagerhinweis

Beim Transport der Gerate beachten Sie unbedingt die nachfolgenden Sicherheitshinweise.
Dadurch werden Gerateschaden und andere Sachschaden vermieden.

Achten Sie darauf, dass der Karton unbeschadigt an Sie ausgeliefert wurde.
Melden Sie Transportschaden sofort Inrem Spediteur. Untersuchen Sie alle Pro-

A dukte auf Beschadigungen. Beschadigte Produkte dirfen nicht eingesetzt wer-
den. Bitte wenden Sie sich umgehend an lhren Lieferanten.

4.2 Auspacken der Gerate und Uberprufung des Lieferumfanges

Die Lieferung der Thermia Pro mounted besteht aus 2 Verpackungseinheiten. Achten Sie
darauf, dass beim Auspacken keine Teile in der Verpackung verbleiben.
Lieferumfang:

1 Verpackungseinheit 1 Verpackungseinheit

e 1 Thermia Pro Console 1 Thermia Pro Heating Trays mounted
e 1 USB-Entriegelungsschliissel (2 Stuck Heating Trays: rechts, links)
e 1 Netzteil 1 Gebrauchsanweisung deutsch
e Schlauchhalterung rechts 1 Gebrauchsanweisung englisch
(inkl. Montagematerial)
o 4 Adapter
e 1 Gebrauchsanweisung deutsch
e 1 Gebrauchsanweisung englisch

Die Lieferung der Thermia Pro stand-alone besteht aus 4 Verpackungseinheiten. Achten Sie
darauf, dass beim Auspacken keine Teile in der Verpackung verbleiben.
Lieferumfang:

1 Verpackungseinheit 2 Verpackungseinheiten 1 Verpackungseinheit
e 1 Thermia Pro Console e 1 Thermia Pro e 1 Thermia Pro
e 1 USB-Entriegelungsschlussel Heating Tray Console holder
e 1 Netzteil stand-alone (vormontiert)
e Schlauchhalterung rechts 1 Gebrauchsanwei- e Schraubenset
(inkl. Montagematerial) sung  deutsch
e 4 Adapter e 1 Gebrauchsanwei-

sung englisch

1 Gebrauchsanweisung deutsch
1 Gebrauchsanweisung englisch
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Fur eventuelle Serviceleistungen wird empfohlen, die Verpackung weiterhin zu

° nutzen und nicht zu entsorgen.
1 Versenden Sie die Geréte nur in der Originalverpackung, um Transportschaden
zu vermeiden.

4.3 Geeignete Betriebsumgebung

Die Gerate der Thermia Pro Serie sind fir Umgebungen in folgenden Bereichen geeignet:
e professionelle Einrichtungen des Gesundheitswesens mit bestimmten Auflagen

Kliniken (Notaufnahmerdume, Krankenzimmer, Intensivpflege, Operationsséle, au-
Ber in der Nahe von aktiven Einrichtungen der HF-Chirurgiegeréate oder auf3erhalb
des HF-geschirmten Raums fur Magnetresonanz-Bildgebung, Erste-Hilfe-Einrich-
tungen).
e hausliche Gesundheitsfursorge:

Hausliche Praxen, Unterkiinfte (Wohnhauser, Wohnungen, Pflegeheime), Hotels,
Pensionen und nicht bewegte Fahrzeuge, solange die Gerate nicht an das DC-Ver-
sorgungsnetz der Fahrzeuge angeschlossen sind.

Die Gerate der Thermia Pro Serie sind nicht zugelassen fir den Einsatz in Flugzeugen oder
Militarbereichen. Die angemessenen EMV-Anforderungen fir diese Umgebungen wurden

nicht getestet.

4.4 Anwendung bei Defibrillation und HF-Chirurgie Geraten

Siehe Kapitel 4.3 ,Geeignete Betriebsumgebung®.
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5 Aufstellen

5.1 Aufstellen der Thermia Pro mounted

Die Heating Trays mounted durfen ausschlieBlich in Verbindung mit dem Vacusat® power
verwendet werden.

A Der Betrieb ohne die Befestigung am Vacusat® power ist untersagt.

5.1.1 Aufbau am Vacusat® power

Bereiten Sie die Gerate der Thermia Pro mounted vor der ersten Inbetrieb-
nahme gemaf der Gebrauchsanweisung (siehe Kapitel 7) auf.

j

Abbildung 5

Seite 15 von 43



Thermia Pro

Aufstellen

1. Nehmen Sie die Thermia Pro Console aus der Verpackung und hdngen Sie sie in den
Schlauchhalter des Vacusat® power (siehe Abbildung 6).

—==

S

A

Ist der Schlauchhalter an der Vacusat® power noch nicht vorhanden, montieren Sie ihn zuvor,
wie in Abbildung 7 dargestellt.

Abbildung 6

Abbildung 7

2. SchlieRen Sie das Netzteil an der Geh&userickseite der Thermia Pro Console an und
stecken Sie den Netzstecker in eine Steckdose. Falls der am Netzteil montierte Netz-
stecker fir die landerspeziefischen Steckdosen nicht passend ist, so kann dieser ge-
wechselt werden. Driicken Sie hierzu den Knopf am Netzteiladapter und schieben Sie
diesen nach oben. Bauen Sie im Anschluss den fir den vorliegenden Steckdosentyp
passenden Netzstecker in das Netzteil ein.

o Verwenden Sie nur das mitgelieferte Netzteil.
A e Beachten Sie die auf dem Typenschild des Geréates angegebenen Span-
nungswerte.
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3. Nehmen Sie die Thermia Pro Heating Trays mounted aus der Verpackung und befes-
tigen Sie diese entsprechend, jeweils rechts und links an der Klemmschiene des Va-
cusat® power (siehe Abbildung 5).

4. Stecken Sie die Anschlusskabel der Heating Trays (siehe Abbildung 2, Position 4) in
eine entsprechende Anschlussbuchse der Thermia Pro Console (siehe Abbildung 1,
Position 4 bzw. 5).

5. Kontrollieren Sie den sicheren Sitz der Heating Trays.

5.2 Aufstellen der Thermia Pro stand-alone

Bereiten Sie die Geréate der Thermia Pro stand-alone vor der ersten Inbetrieb-
nahme gemaf der Gebrauchsanweisung (siehe Kapitel 7.1) auf.

1. Nehmen Sie die Heating Tray der Thermia Pro stand-alone aus der Verpackung und
stellen Sie diese auf einen geeigneten, standfesten Platz.

2. Nehmen Sie die vormontierten Thermia Pro holder mit den dazugehdrenden Schrau-
ben aus der Verpackung und montieren Sie diesen an eine beliebige Heizschale (siehe
Abbildung 8 und Abbildung 9).

3. Nehmen Sie die Thermia Pro Console aus der Verpackung und héngen Sie diese in
den Konsolenhalter der Heating Tray (siehe Abbildung 10). SchlieRen Sie das Netzteil
an der Gehauseruckseite der Console an und stecken Sie den Netzstecker in eine
Steckdose.

4. Stecken Sie die Anschlusskabel der Heating Trays (siehe Abbildung 4, Position 5) in
eine entsprechende Anschlussbuchse der Thermia Pro Console (siehe Abbildung 1
Position 4 bzw. 5).

Abbildung 8 Abbildung 9
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Abbildung 10
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Inbetriebnahme

Vor Inbetriebnahme mussen die Geréate der Thermia Pro Serie gemal den Hy-
gienerichtlinien aufbereitet werden (siehe Kapitel 7.1).

A Sollten die Gerate der Thermia Pro Serie wahrend des Transports oder sonsti-

gen Ortsanderungen Temperatur- bzw. Luftfeuchtigkeitsschwankungen ausge-
setzt worden sein, so missen die Gerate vor erneuter Inbetriebnahme fiir mind.
2 h in der Betriebsumgebung ruhen.

Achten Sie beim Aufstellen der Gerate der Thermia Pro Serie darauf:

dass ein ausreichender Abstand zu anderen Geréten eingehalten wird. Der Platzbedarf
betragt mindestens 30 cm in der Hohe sowie in der Breite.

dass ein einfaches Ausschalten Uber den Standby-Schalter sowie das Trennen vom Netz
durch Abziehen der Netzleitung gewéahrleistet ist.

die Gerate nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten in gestapelter Form zu be-
treiben, da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kann. Falls der Betrieb in
vorgeschriebener Art dennoch notwendig ist, beobachten Sie die Gerate der Thermia Pro
Serie und die anderen Geréate, um ihren bestimmungsgeméafRen Gebrauch zu Uberprifen.

Beachten Sie immer:

® e Jede Handhabung an einem der Gerate setzt die genaue Kenntnis und Beach-
1 tung dieser Gebrauchsanweisung voraus.
o Der Einsatz der Gerate ist nur Fachpersonal gestattet.

Achten Sie beim Aufstellen der Thermia Pro Heating Trays mounted und der Thermia Pro
Heating Trays stand-alone darauf:

A\

Uberprufen Sie die Heating Trays fiir die Kochsalzbeutel vor jeder Anwendung
auf mechanische Schéaden.

Die Heating Trays verfligen Uber einen Beutelhalter, der eine sichere Positionie-
rung der Kochsalzbeutel gewahrleistet. Stellen Sie sicher, dass die verwendeten
Kochsalzbeutel tiber eine kompatible Aufnahme verfigen.

Achten Sie bei der Vorwarmung darauf, dass die Temperatur der Flissigkeit nicht

tber 37° C (£1,5° C) liegt.
Die Heating Trays dienen der Erhaltung der Temperatur.
Die Heating Trays erwarmen die Kochsalzldsung nicht von einem niedrigeren Tempera-
turniveau aus.
Die Temperatursensoren der Heating Trays erfassen die Temperatur der Kochsalzlésung.

» Legen Sie den Kochsalzbeutel dazu mind. 5 min. vor der Anwendung in die Heating
Tray. Achten Sie darauf, dass der Beutel vollstandig mit seiner Oberflache auf dem
Temperatursensor aufliegt und sich keine anderen Gegenstéande zwischen Tempera-
tursensor und Beutel befinden, da sonst die Temperaturerfassung verhindert werden
kdnnte.
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Ermittelte Austrittstemperaturen der Kochsalzldsung am Schlauchausgang (Kaniile)

Gepruft wurden:

REF 00004255
REF 00003977
REF 00002251

Liposat® Pro

Schlauchsets f. Tumes-
zenzpumpe

Thermia Pro stand-alone

REF 00004255
REF 00003974
REF 00003997

Thermia Pro stand-alone
Liposat® Pro plus
TLA Tubing Liposat Pro plus

Die Prifungen wurden bei Raumtemperatur 24°C durchgefihrt.

Forderrate Pro [°C] Fdrderrate Pro plus [°C]
[ml/min] [ml/min]

50 31,1 50 30,2

100 33,1 100 32,4

200 34,3 300 34

300 34,6 650 34,6

1000 35,3
36
o 35
EEH
E 33
o
E 31
30

0 200 400 500 200 1000
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Inbetriebnahme

An die Thermia Pro Console kbnnen wahlweise eine bzw. zwei Heating Trays angeschlossen
werden. Die Anwendung liegt im Verantwortungsbereich des Anwenders.

Thermia Pro mounted

Abbildung 11

Thermia Pro stand-alone

Abbildung 12

Die Aktivierung der Heating Trays erfolgt Gber den Standby-Schalter an der Console (siehe
Abbildung 1). Der Standby-Schalter schaltet alle angeschlossenen Heating Trays gleichzeitig
an bzw. aus.
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Inbetriebnahme

Thermia Pro

T T

Abbildung 13

Die Funktion der Heating Trays wird mittels der zwei LED auf der Vorderseite angezeigt. Hier-
bei signalisiert eine weil3e LED, dass diese Heizschale betriebsbereit ist und keine Fehler vor-
liegen.
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7 Reinigung und Pflege

7.1 Reinigung und Desinfektion

e Es darf keine Feuchtigkeit in das Innere der Gerate gelangen.

e Vor dem Reinigen und Desinfizieren der Gerateoberflachen ist der Netzste-
cker zu ziehen.

e Fur die Reinigung und Desinfektion sind fusselfreie, weiche Tlcher zu be-

nutzen.

A e Verwenden Sie fur die Reinigung und Desinfektion das Wischverfahren.
Das Eintauchen oder Einsprihen der Gerate kann zu Gefahrdungen fuhren
und die Gerate zerstoren.

e Sterilisationsverfahren wie Autoklavieren oder Ethylenoxid-Sterilisation ma-
chen die Gerate unbrauchbar.

Die Reinigung erfolgt mit einem, mit milder Seifenlésung oder 70%iger Isopropanol-Lésung,
befeuchteten Tuch.

Desinfizieren Sie nach der Reinigung die Oberflachen der Geréte der Thermia Pro Serie mit
einem pH-neutralen, zugelassenen Desinfektionsmittel auf Detergenz-Alkohol-Basis mit bis zu
70 % Alkohol (z. B. Propan-1-ol, empfohlenes Desinfektionsmittel: Meliseptol®). Halten Sie
sich bei der Desinfektion stets an die Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers.
Beachten Sie, dass die Reinigungs- und Desinfektionsmittel vor der Anwendung der Gerate
vollstandig verdunstet sein muissen.

Sichtprifung:
Die Buchsen aller Anschliisse und die Stecker der anzuschlieBenden Kabel miissen frei von
Verschmutzungen aller Art sein.
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8 Hilfe bei Storung

f Die Gerate der Thermia Pro Serie dirfen durch den Anwender nicht gedtffnet
werden!

In diesem Kapitel werden einige Probleme aufgezeigt, die in Zusammenhang mit den Geraten
auftreten konnen.

Bei dem Losen oder Verbinden von Steckverbindungen muss die Thermia Pro Console immer
ausgeschaltet sein.

Sollte sich der Fehler auf diese Weise nicht beheben lassen, wenden Sie sich an die Service-
Stelle der Méller Medical GmbH (service@moeller-medical.com) oder einen durch den Her-
steller autorisierten Fachhandler.

Problem Loésung

Keine Funktion. Das entsprechende Gerat ist nicht eingeschaltet oder nicht
richtig an die Stromversorgung angeschlossen.

Die Stromzufiihrung tberprifen, Mehrfachsteckdosen evtl.
einschalten, Zuleitungen uUberprifen, Gebaudesicherung
prufen.

Feuchtigkeit ist in den Netz- | Netzstecker vom Geréat und aus der Steckdose abziehen.
stecker eingedrungen. Stecker austrocknen lassen.

Die entsprechende Heizschale wurde nicht erkannt. Steck-

Eine LED bleibt dunkel verbindung kontrollieren.

Der entsprechende Temperatursensor hat eine Temperatur
Eine LED leuchtet gelb groRRer 42° C (+1,5°C) erfasst. Anwendung abbrechen und
Infiltrationsldsung abkihlen lassen.

Sollten alle angegebenen Malinahmen zu keinem Erfolg fihren, so ist das Gerat durch den
Service der Moller Medical GmbH zu tberprifen.
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9 Service

Vor der Entsorgung bzw. Ricklieferung der Gerate der Thermia Pro Serie muss

durch ein geeignetes Desinfektionsverfahren ein mégliches Infektionsrisiko aus-
geschlossen werden.

Verbrauchsmaterialien sind entsprechend der Hygienerichtlinie zu entsorgen.

Service-Hinweis:

Offnen Sie niemals ein Gerat, solange es mit dem Stromnetz verbunden
A ist.
Auch ohne mit dem Stromnetz verbunden zu sein, kénnen interne Geréate-
teile noch spannungsfiihrend sein.

Servicestelle der Moller Medical GmbH:

Méoller Medical GmbH
Wasserkuppenstrasse 29-31

36043 Fulda, Germany MollerMedical

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

info@moeller-medical.com

Service
E-Mail: service@moeller-medical.com
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9.1 Software Update Thermia Pro Console

é ¢ Halten Sie die Reihenfolge der Aktualisierung ein. Abweichungen fiih-

ren zum Abbruch und nicht erfolgreicher Aktualisierung der Software.

Die Software der Thermia Pro Console kann tber die UBS Serviceschnittstelle seitlich am
Gerat (siehe Abbildung 1) aktualisiert werden. Fir eine Aktualisierung gehen Sie wie folgt vor:

1.

10.

11.

12.

Trennen Sie die Thermia Pro Console vom Versorgungsnetz. Schalten Sie dabei den
Standby-Schalter seitlich der Thermia Pro Console auf EIN.

Entfernen Sie die Schutzkappe an der USB-Serviceschnittstelle mittels des USB-
Entriegelungsschliissels. Drehen sie den Schlissel dazu nach links (siehe Abbildung
14).

R § Beachten Sie, dass der
5. Schlissel abbrechen kann.

Abbildung 14

Kopieren Sie sich die von der Servicestelle zur Verfligung gestellte Firmware auf einen
USB-Stick. Der USB-Stick muss leer sein und darf nur die Firmware-Datei enthalten
(ohne Unterverzeichnisse).

Stecken Sie den USB-Stick in die USB-Serviceschnittstelle.

Verbinden Sie die Thermia Pro Console mit dem Versorgungsnetz und beobachten Sie
die LED’s.

Die LED's blinken wahrend des laufenden Updates abwechselnd weil3.

War das Update erfolgreich, so leuchten beide LED’s gleichzeitig grin auf. War das
Update nicht erfolgreich, so blinken beide LED’s gelb und die alte Firmware wird auf
dem Gerat behalten. Uberpriifen Sie die Schritte des Updates, lesen sie im Kapitel 9.1.1
LErste Hilfe* nach, was die Ursache fir ein fehlerhaftes Update sein kann oder
kontaktieren Sie die Servicestelle.

Nach erfolgreichem Update trennen Sie die Thermia Pro Console vom Netz.

Entfernen Sie den USB-Stick und verschlieRen Sie die Servicestelle mit der USB-
Abdeckung.

Stellen Sie sicher, dass der Standby-Schalter auf Ein steht und verbinden Sie die
Thermia Pro Console mit dem Netz. Beobachten Sie die LED's.

Wenn sich das Gerat nicht wie oben beschrieben verhalt, wiederholen Sie die
vorangegangenen Schritte.

Die Thermia Pro Console ist nun aktualisiert.
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9.1.1 ,Erste Hilfe“

Das Update ist fehlgeschlagen
e Wurde die Firmwaredatei korrekt auf den USB-Stick kopiert?

» Firmwaredatei ggf. entpacken und erneut auf den USB-Stick kopieren.

o Waurde die Spannung kurzzeitig getrennt, wahrend die Firmware installiert wurde?

» Firmware noch einmal wie beschrieben installieren.
e Wurde der USB-Stick korrekt erkannt?

» Kopieren Sie die Firmware auf einen anderen USB-Stick und versuchen Sie das Up-
date erneut.
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10 Entsorgung

Diese Gerate enthalten Material, das im Sinne des Umweltschutzes zu ent-
sorgen ist. Die européische Richtlinie 2012/19/EU uber Elektro- und Elektro-
nik-Altgerate (WEEEZ2) betrifft diese Geréate. Sie sind daher mit dem Symbol
einer durchkreuzten Abfalltonne auf dem Typenschild gekennzeichnet.

Senden Sie Geréte, die nicht mehr benutzt werden, aufbereitet, an die Moller Medical GmbH
zuruick. Dadurch wird sichergestellt, dass die Entsorgung in Ubereinstimmung mit den natio-
nalen Ausfihrungen der WEEE-Richtlinie geschieht.
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Anhang
11 Anhang
11.1 Technische Kenndaten
Bestellnummern
Thermia Pro mounted REF 00004253
Thermia Pro stand-alone REF 00004255
Thermia Pro Console REF 00004249

Thermia Pro Heating Trays mounted

REF 00002542
(2 stuck im Set)
Thermia Pro Heating Trays stand-alone

(2 Stick im Set)

REF 00002286

Thermia Pro Console

Abmessung Lénge x Breite x Hohe:

118 mm x 135 mm x 43 mm

Gewicht ohne Verpackung
ca. 0.4 kg
(inkl. Netzteil)

Thermia Pro Heating Trays mounted

Ab Lange x Breite x Hohe:
messung
463 mm x 213 mm x 132 mm

Gewicht ca. 1,9 kg pro Heating Tray

Thermia Pro Heating Trays stand-alone

Ab Lange x Breite x Hohe:
messung
432x mm x 204 mm x 259 mm

Gewicht ohne Verpackung ca. 2,7 kg

Elektrischer Anschluss des externes Netzteils der Thermia Pro Console

Spannung 100 -240V AC
Frequenz 50/60 Hz
Stromaufnahme 15-08A
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Sicherheit

Schutzklasse 1]

Elektrischer Anschluss der Thermia Pro Console

Spannung 24 VDC (Gleichspannung)
Stromaufnahme Max. 2.5 A

Sicherheit

Schutzklasse Il

11.2 Allgemeine Kenndaten

Transport- und Lagerhinweise:

Temperatur -10 °C bis +50 °C
Luftfeuchte kleiner 90 % rel. Feuchte
Thermia Pro Console Breite x Hohe x Tiefe:
Abmessung mit Verpackung: 300 mm x 110 mm x 210 mm
Thermia Pro Heating Trays mounted Lange x Breite x Hohe:
Abmessung mit Verpackung: 540 mm x 300 mm x 300 mm
Thermia Pro Heating Trays stand-alone Lange x Breite x Hohe:
Abmessung mit Verpackung: 540 mm x 300 mm x 300 mm

Verpackte Geréate trocken aufbewahren.

Ein Stapel verpackte Gerate darf maximal aus 3 Packstliicken bestehen.

Betriebsbedingungen der Gerate der Thermia Pro Serie:

Temperatur +10 °C bis +30 °C

Luftfeuchte 30 bis 75 % rel. Feuchte
Atmospharischer Druck 790 hPa — 1050 hPa (0-3000 m NN)
Mindestbetriebslebensdauer 8 Jahre
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12 Elektromagnetische Vertraglichkeit

12.1 Elektromagnetische Aussendungen

Die Gerate der Thermia Pro Serie sind fir den Betrieb in der angegebenen elektromagneti-
schen Umgebung geeignet. Der Kunde und/oder Betreiber der Gerate der Thermia Pro Serie
sollte sicherstellen, dass er die Gerat in einer, wie unten beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung benutzt.

Messung der Stdraussen- Leitlinien zur elektromagnetischen Umge-

Ubereinstimmung

dung bung

Die Gerate der Thermia Pro Serie mussen,
Hochfrequente Stéraussen- um ihre bestimmungsgemalfe Funktion zu
dung Gruppe 1 erfullen, elektromagnetische Energie aus-
nach CISPR 11 senden. In der Nahe angeordnete elektroni-

sche Gerate konnen beeinflusst werden.

Hochfrequente Stéraussen-
dung Klasse B

nach CISPR 11

Aussendung von Ober- Einsatzbereiche siehe Kapitel 4.3 , Geeig-
schwingungen nach IEC Klasse A nete Betriebsumgebung
61000-3-2 “

Aussendung von Span-
nungsschwankungen/Fli- Stimmt Uberein
cker nach IEC 61000-3-3
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12.2 Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspru-
fung

IEC 60601 - Prufpegel

Ubereinstimmungs-
pegel

Elektromagnetische Umge-
bung / Leitlinien

Entladung stati-
scher Elektrizitat
(ESD) IEC 61000-
4-2

+8 kV Kontaktentla-
dung

+15 kV Luftentladung

+8 kV Kontaktentla-
dung

+15 kV Luftentladung

FuRbdéden sollten aus Holz
oder Beton bestehen oder
mit Keramikfliesen verse-
hen sein. Wenn der Ful3bo-
den mit synthetischem Ma-
terial versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte mindes-
tens 30 % betragen.

Schnelle transiente

+2 kV fiir Netzleitun-
gen

+2 kV fur Netzleitun-
gen

Die Qualitat der Versor-

Spannungseinbri-
che,
Kurzzeitunterbre-
chungen und
Schwankungen der
Versorgungsspan-
nung

IEC 61000-4-11

fur 1/2 Periode

40 % Ut

(60 % Einbruch der
Ur)

fur 5 Perioden

70 % Ut

(30 % Einbruch der
Ur)

fur 25 Perioden

<5% Ut
(> 95 % Einbruch der
Ur) fur 5 Sekunden

fiir 1/2 Periode

40 % Ut

(60 % Einbruch der
Ur)

fur 5 Perioden

70 % Ut

(30 % Einbruch der
Ur)

fur 25 Perioden

<5% U~
(> 95 % Einbruch der
Ur) fiir 5 Sekunden

elektrische gungsspannung sollte, der
StorgroRen/ — L einer typischen Geschéfts-
BUrsts +1 kV fur Eingangs- | £1 kV fur Eingangs- oder Krankenhausumge-
IEC 61000-4-4 und . und . bung entsprechen.

Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen

+1 kV Gegen- +1 kV Gegen- Die Qualitat der Versor-
StoRspannungen taktspannung taktspannung gungsspannung sollte, der
(Surges) einer typischen Geschéfts-
IEC 61000-4-5 +2 kV Gleichtak- +2 kV Gleichtak- oder Krankenhausumge-

tspannung tspannung bung entsprechen.

<50% Ut <5% Ut

(> 95 % Einbruch der | (> 95 % Einbruch der

Ur) Ur) Die Qualitat der Versor-

gungsspannung sollte, der
einer typischen Geschéfts-
oder Krankenhausumge-
bung entsprechen. Wenn
der Anwender des Produkts
fortgesetzte Funktionen
auch beim Auftreten von
Unterbrechungen der Ener-
gieversorgung fordert, wird
empfohlen das Produkt aus
einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer
Batterie zu speisen.
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Storfestigkeitspru- IEC 60601 - Priifpegel Ubereinstimmungs- Elektromgg.m.etlsche Umge-
fung pegel bung / Leitlinien

Magnetfelder bei der Netz-

Magnetfeld bei der frequenz sollten den typi-
Versorgungsfre- schen Werten, wie sie in
quenz (50/60 Hz) 30 A/m 30 Afm der Geschéfts- und Kran-
IEC 61000-4-8 kenhausumgebung vorzu-

finden sind, entsprechen.

Anmerkung: Ur ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel.

Die Gerate der Thermia Pro Serie erfullen alle Testlevel nach IEC60601-1-2 Edition 4 (Tabelle
4 bis 9).

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate) (einschliel3lich deren Zube-
hor wie z. B. Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht in einem gerin-
geren Abstand als 30 cm (bzw. 12 Inch) zu den vom Hersteller bezeichneten

A Teilen und Leitungen der Gerate der Thermia Pro Serie verwendet werden.
Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des Ge-
rats fuhren.

Der Betrieb der Geréate der Thermia Pro Serie mit zusatzlichem Zubehor wie

Wandlern oder Leitungen, welche nicht fir den zweckmafigen Gebrauch mit
A den Geréaten definiert sind, kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen,

verminderter Storfestigkeit und zu einer fehlerhaften Betriebsweise fuhren.

Die Anforderungen fir Luftfahrt, Transport und Militar wurden nicht berticksichtigt, da nicht
getestet.
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Storfestigkeits- IEC 60601- Ubereinstim- . _
. Elektromagnetische Umgebung / Leitlinien
prifungen/Norm | prifpegel mungspegel
Tragbare und mobile Funkgerate sollten
3 Vert in keinem geringeren Abstand zu den Ge-
150 kHz bis raten der Thermia Pro Serie einschlie3-
30 MHz lich der Leitungen verwendet werden als
Geleitete HF- 3 Verr dem empfohlenen Schutzabstand, der
Storgroe nach | 6 Vert in ISM- nach der fir die Sendefrequenz zutreffen-
IEC 61000-4-6 und Amateur- den Gleichung berechnet wird.
funk- Frequenz- | 6 Ve
bandern zw. 150 Empfohlener Schutzabstand:
kHz und 80 MHz d =1,2VP fiir 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,3VP fiir 800 MHz bis 2,5 GHz
mit P als der Nennleistung des Senders in
Watt (W) geméafd Angaben des Sender-
herstellers und d als empfohlenem
3Vv/m Schutzabstand in Metern (m).
80 MHz bis 3 V/m _ Die Feldstérke stationarer Funksender
27 GHz 80 MHz bis sollte bei allen Frequenzen gemaR einer
Gestrahlte HF- , 2,7 GHz Untersuchung vor Ort ® geringer als der
Storgrole nach |+ 011a 9 der Ubereinstimmungspegel sein ®).
IEC 61000-4-3 | \£c 60601-1-2 Tabelle 9 der |, ger Umgebung von Geraten, die das
Ed. 4 IEC 60601-1- folgende Bildzeichen tragen, sind Stérun-
2Ed. 4 gen maoglich.
()
Anmerkungen:

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Féallen anwendbar sein. Die Ausbreitung
elektromagnetischer GréRen wird durch Absorption und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande
und Menschen beeinflusst.

sein.

3 Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen
Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender kbnnen
theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsicht-
lich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phdnomene
des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem die
Geréte der Thermia Pro Serie benutzt werden, die obigen Ubereinstimmungspegel iiberschrei-
ten, sollten die Gerate beobachtet werden, um die bestimmungsgeméaRe Funktion nachzuwei-
sen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kdnnen zusatzliche Mal3nah-
men erforderlich sein, wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort der Geréate
der Thermia Pro Serie.
b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke geringer als 3 V/im
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12.3 Empfohlene Schutzabstande

Siehe Kapitel 12.2 ,Elektromagnetische Storfestigkeit”.
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13 Zubehor

Thermia Pro Heating Trays mounted
(2 Stiick im Set)

Bestell Nr.: 00002542

Thermia Pro Heating Trays stand-
alone

(2 Stiick im Set)

Bestell Nr.: 00002286

Thermia Pro Konsolenhalter
(inkl. Montagematerial)

Bestell Nr.: 20018061

USB-A Port Blocker

Bestell Nr.: 93006998

Schlauchhalterung rechts

(inkl. Montagematerial)

Bestell Nr.: 30007658
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14 Medizinproduktebuch (§7 MP BetreibV)

Allgemeine Angaben zur Geratefamilie

Betreiberadresse (Stempel):

Geréatebezeichnung:

Thermia Pro mounted

Produkte- / Gerateart:

Heizplatte

Geréatebezeichnung:

Thermia Pro stand-alone

Heizplatte

Standort:

Nummer nach Nomenklatur (DIMDI):

Kenn-Nr. der benannten Stelle:

16-287

Zuordnung zu den Anlagen der MPBetreibV:

Oja

MP nach Anlage 1
X nein

Oja

MP nach Anlage 2

X nein

Hersteller nach 87 MPG:

Méoller Medical GmbH

Wasserkuppenstr. 29-31

36043 Fulda, Germany

Tel.: +49 661 94195-0

www.moeller-medical.com

Technische Daten:

% Aktives Medizinprodukt
O Medizinprodukt mit Messfunktion

Schutzklasse: I
(nur Netzteil und Console)

Zubehor:

O Thermia Pro Heating Trays mounted
(2 Stuck)
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O Thermia Pro Heating Trays stand-alone
(2 Stick)

Bestehende Vertrage (falls vorhanden) zur Durchflihrung der

Sicherheitstechnische Kontrollen Sicherheitstechnische Kontrollen

Bei Thermia Pro mounted- alle 12 Monate Bei Thermia Pro stand-alone - alle 12 Monate
durchzufiihren! durchzufiihren!

Firma: Firma:

Verantwortlicher des Betreibers

[0 Beauftragung eines fur den Betrieb des Medizinproduktes Verantwortlichen durch den Betrei-
ber.

Am:

Datum Name/Unterschrift des Beauftragten Tel. -Nr. des Beauftragten

Dokumente

Aufbewahrungsort der Gebrauchsanweisung:

Einweisung des Verantwortlichen

[0 Einweisung der/des vom Betreiber Beauftragten (Anwender) durch den Herstel-
ler/Lieferant

fur baugleiches Medizinprodukt unter Berlicksichtigung der Zweckbestimmung, des verwendeten
Zubehors, der Kombination mit anderen Produkten anhand der Gebrauchsanweisung und der si-
cherheitsbezogenen Informationen.

Am:

Datum Name / Institut / Unterschrift Beauftragter (Anwender)

Am:

Datum Name / Firma / Unterschrift des Einweisenden
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Geratebezeichnung:

O Thermia Pro mounted

O Thermia Pro stand-alone

Seriennummer:

Thermia Pro

Folgen

Meldung Uber Vorkommnisse
Ursache / Art

Im Medizinproduktebuch sind folgende Vorkommnisse
einzutragen:

F - Funktionsstérung

B - Wiederholte gleichartige Bedienungsfehler
A - Anderung der Merkmale oder Leistungen
U

Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM):

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Telefon: +49-(0)228-99 307 - 0
Telefax: +49-(0)228-99 307 - 5207

- Unsachgemafheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung

Bei einer der hier aufgefiihrten Folgen muss eine Meldung an das BfArM erfolgen.

zum Tod zur schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes
T - gefiihrt hat \Y, - gefiihrt hat
mT - gefuhrt hatte mV - gefihrt hatte
Beschreibung des
Durchge Ursache / Art des Vorkommnigses Folge des Vor Gemeldet an
fahrt :m Vorkommnisses eingeleitete, si Festges- ko?nmnisses BIArM durch
(F,B, A, U) + hg tell ’d tellt von (T, mT, V. mV) Betreiber oder
- . cherstellende ,mT,V, m
Vorgangs Geratenummer! ¥ Anwender 2
NI MaBnahmen Y
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift
Oja O nein
Datum
Name Datum
Uhrzeit
Vorg.-Nr. Unterschrift Unterschrift

D Als sicherstellende MaRnahme wird die Hinzuziehung eines unabhangigen Sachverstandigen empfohlen.

2) Meldeformular nach DIMDI verwenden.
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Thermia Pro

Medizinproduktebuch (87 MP BetreibV)

Geréatebezeichnung:

O Thermia Pro mounted

O Thermia Pro stand-alone

Seriennummer:

Sicherheitsrelevante Erstmesswerte nach IEC 62353

Gerateableitstrom, Ersatz:

HA

Am:

O Funktionsprufung / Inbetriebnahme am Betriebsort

Datum

Name / Institut / Unterschrift

O Sicherheitstechnische Kontrollen

Durchge- Ergebnis
fahrt am Nr. des
STK ) Keine si- Wartung/ Néchste
Vorgangs- | durchgefuhrtdurch | priifprotokolls Keine cherheitser- | Instandset- || " =
Nr Méangel heblichen zung erfor-
’ . N MM/JJ
Mangel derlich
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
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Thermia Pro

Medizinproduktebuch (87 MP BetreibV)

Geratebezeichnung: (1 Thermia Pro mounted

O Thermia Pro stand-alone

Seriennummer:

Weitere Instandhaltungsmafnahmen | = Inspektion, Feststellung des Ist-Zustands
Bestehender Instandhaltungsvertrag W = Wartung, Bewahrung des Soll-Zustands
R = Reparatur, Wiederherstellung des Soll- Zustands
Art des Vertrages: Kosten: Name und Anschrift der Firma:
Vertragsnummer: Kindigungsfrist:
Laufzeit des Vertrages: Leistungsumfang, Notizen:
D}Jrchge- Ma@nah Nummer des
fahrt am J ha fna;] ;n(;e o Art (I, W, R) Servicebe- Bemerkungen / MaBnahmen
- urchgefuhrt durc .
Vorgangs 9 richts
Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
Anschrift Firma / Institution:
Datum
Name Durchfiihrender:
Vorg.-Nr.
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