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Copyright

This manual contains information that is subject to copyright. All rights reserved. This manual should
not be photocopied, duplicated on microfilm or otherwise copied or distributed, completely or in part,
without the approval of William A. Cook Australia Pty. Ltd.

WARNING: Any adjustment, modification or repairs to the equipment should be carried out by persons
authorised to perform them.

WARNING: The equipment is to be used only with electrical systems complying with all IEC, CEC and NEC
requirements.

Some of the parts and equipment referred to in this manual bear registered trademarks but are not
identified as such. It should therefore not be assumed that the absence of the trademark indicates that
any given designation is not subject to trademark protection.

Users of William A. Cook Australia Pty. Ltd. products should not hesitate to contact us if there are any
unclear points or ambiguities in this manual.

ﬁ Disposal of this product must be undertaken with regard to the WEEE directive (2002/96/EC).

This symbol indicates that this product may not be treated as municipal waste. Please ensure that this
product is properly disposed of as inappropriate waste handling of this product may cause potential
hazards to the environment and human health. For more detailed information about disposal of this
product, please contact your local city office or Cook Medical Representative.

Cook fulfills its legal obligations with regards to WEEE and Waste Packaging compliance through our own
takeback initiatives and through national takeback schemes.

Please see http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_Recycling for details
on how to properly recycle WEEE or waste packaging in your country.

g3

© Cook 2014
Document No: IFU-KFTH/6

Service Address:
Please refer to your local Cook Medical distributor for details of your nearest authorised service agent.
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Explanation of pictograms

The following pictograms appear on the FTH Test Tube Heater

Before connection, read the manual

of the device

D’j—_l Consult the operating instructions for information needed for the proper use

mmm Direct current
& Test Tube Heater

c € § CE Mark Approval

IP64 Degree of enclosure protection from dust and water sprayed from all directions
E Dispose of in accordance with WEEE directive (2002/96/EC)
| |

u Manufacturer

EC|REP| ECRepresentative

Catalogue Code

Serial Number

How to use this manual

Please read this manual completely and follow its instructions carefully. The words WARNING, CAUTION
and NOTE carry special meanings and they should be read carefully.

WARNING:
The personal safety of the patient may be involved. Disregarding this information could result in injury to
the patient or operator, or damage to the device or contents.

CAUTION:
These instructions point out special service procedures or pre-cautions that you must follow to avoid
damaging the device.

NOTE:
This provides special information that facilitates maintenance or clarifies important instructions.
Please pay particular attention to the Safety Instructions.
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Read this manual

Please familiarise yourself with the contents of the manual before using the device. Failure to follow these
instructions may result in injuries to both the patient and the user. Medical accessories and devices may
be used only by physicians or medical assistants under the direction of a physician with the appropriate
technical qualification.

Who should use this manual?
The manual is addressed to physicians or medical assistants with an appropriate qualification. These
persons are authorised to operate this device.

Federal law
Federal Law (U.S.A.) restricts this device to use by or on the order of a physician.

Care and maintenance

To guarantee safe operation, it is absolutely necessary to carry out proper care and maintenance of the
device and accessories. For the protection of the patient and the operating team, check that the device is
complete and functional before each use.

Brand new products as well as repaired products must be prepared and tested according to the manual
instructions before you use them for the first time.

Service agent
The manufacturer has the exclusive right to train and certify authorised service agents.

Biohazard

All devices or accessory parts that are sent in to be repaired must be prepared for transportation as
described in the manual, for the protection of the service personnel and for safety during transportation.
If this is not possible, the contaminated product must be clearly marked with a contamination warning
and should be doubly sealed in safety foil.

Electromagnetic compatability

The device has been tested and found to comply with the electromagnetic compatibility (EMC) limits for
medical devices as specified by IEC/EN60601-1-2:2007. These limits are designed to provide reasonable
protection against harmful interference in a typical medical installation.

Medical electrical equipment requires special precautions regarding EMC and must be installed and
operated according to these instructions. It is possible that high levels of radiated or conducted radio-
frequency electromagnetic interference (EMI) from portable and mobile RF communications equipment
or other strong or nearby radio-frequency sources could result in performance disruption of the device.
Evidence of disruption may include erratic readings, equipment ceasing to operate, or other incorrect
functioning. If this occurs cease using the device and contact your Cook Medical authorised service agent.
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1.1 Warnings

Reading the manual
This manual describes the operation and the intended use of the device and the accessories.

It is essential to use this manual to familiarise yourself with the functions and the operation of the device
before using it in the operating room.

Not following the manual instructions can result in serious injury to the patient or the operating team and
can lead to damage or breakdown of the device and accessories.

Professional qualification

This manual does not provide a detailed description of operation technologies, nor is it suitable for
introducing a beginner to this operating technique. Medical accessories and devices may be used only
by physicians and medical assistants under the direction of a physician with the appropriate technical
qualification.

Replacement device and accessories
In case the device fails during an operation, a replacement device and replacement accessories should be
kept within reach so that the operation may be completed.

Available voltage
Determine if the available voltage corresponds to your device. Working with the wrong voltage will cause
malfunction or destruction of the device.

Not explosion proof
Electrical components are not explosion proof. Do not use in an area where flammable gases are present.

Risk of electrical shock
To reduce the risk of electrical shock, do not remove cover (or back). Refer servicing to qualified service
personnel.

No user serviceable parts inside.

Internal temperature setting

The operating temperature of the device is factory pre-set to a user specified value, prior to delivery.
The set temperature may not be that required by a doctor during an operation, for which the doctor is
responsible.

Cleaning the device
Do not sterilise the device. Do not immerse the device.

Power supply

Electrical shock hazard present. Do not use in the presence of flammable anaesthetics. No attempt
should be made to open the unit casing. Should any electrical or mechanical fault occur while using the
K-FTH-1012, please contact your nearest authorised service agent or Cook Distributor.
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2. About the FTH Test Tube Heater

2.1 Intended use

The K-FTH-1012 Test Tube Heater is intended to hold test tubes containing aspirated follicular fluid at a
specified temperature.

2.2 Device description

The test tube heater is an electronically controlled heating unit powered by a 12V DC power supply and
is designed to accept up to six 14 mL test tubes.

2.3 Precautions for device use

If a device is suspected or confirmed of being deficient, stop using the device until it has been checked by
authorised service personnel.

Use only with Cook K-MAR-5100 Vacuum Pump or with Cook APS series power supply.

3. Initial use of the device

Initial inspection

Check the device and all accessories immediately upon receipt to make sure the contents are complete
and that nothing is damaged. The manufacturer will only honour claims for compensation which are
forwarded immediately to the sales representative or the authorised service company.

Device placement

Place the device on a level surface in a dry place. The ambient temperature should be between +15 to
+30°C, and the relative air humidity should be between 10 - 90% for the device to function correctly.
Position the device such that quick and easy disconnection of the power supply plug is not impeded.

Power supply connection

The K-FTH-1012 is powered from either the rear outlet socket on the K-MAR-5100 or the K-APS-200
(220 - 240 Vac), K-APS-100 (100 - 120 Vac), or K-APS-300 (90 - 264 Vac) power supply. To avoid the risk of
electric shock, equipment must only be connected to a supply mains with protective earth.

CAUTION: Determine if the available voltage corresponds to your device. Working with the wrong voltage will
cause the device to malfunction or may permanently damage the device.

The electrical components are not explosion proof. Do not use in an area where flammable gases are present.
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4, Operation of the device

4.1 Front of the device
Representative view only. n

- — a— am— —— —
5 R = 1 f

R

v °

1. Removable acrylic cover (re-order code K-FTH-1012-CP)
Test Tube heating compartments

Heater On indicator light

Removable acrylic K-FTH-1012 stand

A

Power cable entry

4.2 Rear of the device

Representative view only.

N
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4.3 Turning the unit on

Connect the power cable of the unit to the socket outlet on the rear of the K-MAR-5100 vacuum pump or
to the APS series power supply connector.

The amber indicator light (3) will glow and a short single tone will sound when the power supply is
turned on.
4.4 Initial heating of the unit

1. When the power supply has been turned on, the amber indicator light (3) will glow continuously, if the
unit is not already heated to the operating temperature.

NOTE: If beginning at ambient room temperature the unit takes approximately five minutes to heat up to the
optimal operating temperature. During this time the amber indicator light (3) will glow continuously.

2. When the unit has reached the set operating temperature the amber indicator light (3) will begin to
flash slowly. The unit is now ready to be used.

3. Throughout the use of the unit the operating temperature will be thermostatically maintained.

4. If the power supply is less than approximately 10 V DC an audible tone will sound indicating not
enough heat is generated to maintain the set temperature.

5. The temperature of the K-FTH-1012 is factory pre-set to 36.9°C at room temperature. Alternatively
different temperatures may be nominated and set prior to delivery.
4.5 Placement of test tubes

1. The K-FTH-1012 has been designed to accept Falcon® 2001 Series Test Tubes. Any number, up to six can
be used at the same time.

2. All test tubes should be placed in the test tube heating compartments (2) through the openings in
the top of the unit. The test tube should fit snug in the appropriate test tube heating compartment (2)
without using excessive force.

3. No lubricant should be used on the outside of the test tube or in the heating compartment (2).

4.6 Turning the unit off

1. When the power supply to the K-FTH-1012 is disconnected, the amber indicator light (3) will turn off.
A single audible tone will also sound to alert the user to power disconnection.

The K-FTH-1012 uses both audible and visual indicators for a variety of conditions.

5.1 Unit insufficiently heated

When the unit is “ON” but not at the operating temperature the amber indicator light (3) will glow
continuously. The unit should not be used when in this condition.

5.2 Unit at operating temperature

When the unit has reached its operating temperature (within approx. 1°C) the amber indicator light (3) will
begin to flash slowly. The unit should only be used when in this condition.
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5.3 Overheating Alarm

If the temperature of the unit exceeds the preset temperature a secondary safety circuit will be activated
preventing overheating of the test tube contents. In this alarm condition:

« The amber indicator light will turn off and no further heating of the unit will occur.

« A continuous audible tone will sound until the temperature drops to preset temperature.

Note: If the ambient temperature of the environment is high, the overheating alarm may activate. The
unit will not commence heating until the ambient temperature falls below the preset temperature. The
overheating alarm will activate again when the temperature of the unit exceeds the preset temperature.
This cycle will be repeated as long as the ambient temperature remains high.

5.4 Disconnection Alarm

Each time the power supply to the unit is disconnected or turned off a single audible tone will sound to
alert the user.

5.5 Insufficient Power Alarm

If the power supply drops below approximately 10V DC the audible tone will sound.

To preserve the device and ensure its proper functioning, proper service, maintenance and storage must
be provided for. To protect the patient from infections, all accessory items that come into contact with
human tissue (example test tubes and tubing) must be sterile. Accessory items must be discarded after
each patient use.

6.1 Cleaning the device

WARNING: Electric shock hazard.

CAUTION: Do not sterilise the device. Do not immerse the device.

After each use, remove the power cable from the connection at the rear of the unit. Use a hydrous
disinfecting solution or a 70% isopropyl alcohol solution to clean the exterior of the device. Follow
instructions provided by the disinfectant manufacturer to determine the correct fluid concentration.
Moisten a cloth with the disinfectant solution and wipe the surface of the device. The front acrylic panel
may be removed in order to facilitate cleaning. Do not submerge the unit in the disinfectant solution.
6.2 Periodic inspection

To maintain the device integrity and functionality, it is recommended that the device be inspected
regularly by the device owner or user for any sign of wear or deterioration, e.g. if the cable sheath is
cracked or broken, or damage to the enclosure which may allow liquids to enter the device.

Regular inspections will assist in early detection of possible malfunctions. This helps preserve the device
and maintains its safety.

It is recommended that the temperature set point is tested on a biannual basis using the following
method:

Turn the unit on as described in §4.3.

To measure the temperature:-

1. Insert a capped test tube into each of the wells except the second left.
2. Insert a modified test tube in the second left well.

3. Pour 6.5 ml of water into the modified test tube and insert the glass thermometer through the hole in
the cap.
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4. Ensure that the water level now covers the entire bulb and that the bulb is centred in the test tube, ie
not touching tube wall.

5. Ensure the device is not in the presence of any draughts

6. Allow enough time for the thermometer to thermally equilibrate.

..i 1. Mercury Thermometer

! 2. Modified Test Tube Cap to allow a thermometer to be inserted

W

|e 3. 6.5 mL of water

i e

The temperatures measured will be the set temperature + 1.0°C. (Standard factory set point is 36.9°C)

6.3 Inspection by an authorised service agent

Inspections at least once a year

For ongoing operational safety of the device, the device must be maintained at regular intervals by an
authorised service agent as per SMM30004. The service agent will verify the performance of the device.
Depending on the duration and frequency of use, the device should be maintained at least once a year.
Failure to adhere to this maintenance schedule will result in the manufacturer refusing liability for the
operational safety of the device.

Authorised service agents

All services such as alterations, repairs, calibrations etc., may only be performed by the manufacturer or by
service agents who are authorised by the manufacturer as per SMM30004.

Liability

The manufacturer is free from all liability for the operational safety of the device if the device has been
wilfully opened and unauthorised persons have performed repairs or alterations on it.

Certification

The device owner should receive a certificate from the service technician for all inspections or repairs. This
certificate states the type and scope of the services rendered, the service date and the name of the service
company. The certificate should be signed.

Technical documentation
If the manufacturer provides you with technical documentation, this does not authorise the user to
perform repairs, adjustments or alterations to the device or accessories.

6.4 Returning the device

If it becomes necessary to return the device, use of the original packaging is required. The
manufacturer does not take responsibility for damage that has occurred during transportation if the
damage was caused by inadequate transport packaging. Please enclose the following information with
the device:

s owner’s name

- owner’s address

+ model type

- serial number of the equipment (see identification plate)
« description of the damage or fault

The manufacturer has the right to refuse to carry out repairs if the products it receives are contaminated.
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English

Classification according to IEC 60601-1

Degree of protection against harmful IP64

ingress of solids and water:

General specifications

Power supply (voltage): 12V DC

Maximum current: 1.5A

Maximum power consumption: 18W

Environmental Operating Conditions: +15to +30°C
10 to 90% RH
700 hPa to 1060 hPa

Storage and transport directions: -10 to +50°C
5t0 90% RH

Manufactured and tested to the following
standards:

[EC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC60601-1: 2005
IEC/EN60601-1-2: 2007

Tem perature accuracy:

Set temperature +/- 1.0°C over recommended
operational range

Dimensions: (Width, Height, Depth) 150 x 100 x 28 mm
Weight: 0.7 kg
Cord length: 1.5m

Error and alarm indicator

Source of error

Elimination of error

Indicator light does not
illuminate.

Power supply is not connected.

Incorrect voltage.

Check the power supply
connection.

Contact your nearest service agent.

Indicator light does not
illuminate and a single
continuous tone sounds.

Factors in the environment
may have warmed the unit
above the preset temperature.

Check the ambient temperature
and remove the unit to cooler
environment. Allow the unit to cool
for 10 minutes and then turn on. If
the unit heats up but then sounds
the overheating alarm again,
contact your nearest service agent.

A continuous audible tone
sounds.

Power supply inadequate.

Check that the power supply lead
is connected firmly into the outlet
socket at the rear of the
K-MAR-5100 unit or APS series
power supply.
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William A. Cook Australia Pty. Ltd. warrants to the purchasers of this device that at time of manufacture,
the product was prepared and tested in accordance with good manufacturing practices and guidelines
specified by the relevant competent authority.

In the event of product failure under normal use, due to defects in material or workmanship, within a
period of one (1) year from the date of purchase, the product will be repaired, or at Cook’s option,
replaced, at no charge. This limited warranty does not apply to products subjected to abnormal use,
conditions, improper storage or damaged by accident, misuse, improper line voltage or to products
altered or serviced by anyone other than William A. Cook Australia Pty. Ltd. or its authorised agent.

The foregoing limited warranty is exclusive and in lieu of all other warranties whether written, oral,
expressed or implied. In particular, William A. Cook Australia Pty. Ltd. does not warrant that the
productis suitable for the needs of the purchaser and there are no warranties given as to merchantability or
fitness for a particular purpose. William A. Cook Australia Pty. Ltd. representations concerning fitness for
purpose or suitability for use by any purchaser does not extend beyond those representations set outin the
William A. Cook Australia Pty. Ltd. literature that accompanies the product. William A. Cook Australia
Pty. Ltd. assumes that the purchaser is experienced in the use of this device and is able to judge from
his/her own expertise the suitability or otherwise of the product for the intended use. William A. Cook
Australia Pty. Ltd. conducts a technical advisory service which can be consulted by a purchaser or intended
purchaser on an advisory basis.

After one (1) year from the date of purchase, this device will be repaired for a repair charge equal to the
cost of parts, labour and transport.

Before returning a product for any reason, please contact your nearest Cook distributor for assistance and
instructions.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. reserves the right to change or discontinue this product without notice.

9.1 Liability

Because William A. Cook Australia Pty. Ltd. has no control or influence over the conditions under which
this device is used, over its method of use or administration, or on handling of the product after it
leaves its possession, William A. Cook Australia Pty. Ltd. takes no responsibility for the results, use and/or
performance of the product. William A. Cook Australia Pty. Ltd. expects that use of the product will be
confined to trained and expert users.

In no event will William A. Cook Australia Pty. Ltd. be liable for any direct or indirect damages including
incidental, consequential or special damages, arising out of or in connection with the use or performance
of the product.

If the manufacturer provides you with technical documentation, this does not authorise you to perform
repairs, adjustments or alterations on the device or disposables.

No representative of William A. Cook Australia Pty. Ltd. and no vendor or lessor of the product is
authorised to change any of the foregoing terms and conditions, and the purchaser accepts the product
subject to all terms and conditions herein, subject always to any contrary provisions which are necessarily
implied by stature or law notwithstanding the within terms and conditions.

9.2 Life of Product

The life of this product is deemed to be seven (7) years. After this time William A. Cook Australia Pty. Ltd.
will no longer be responsible for this product.
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Navod k pouziti K-FTH-1012 Cesky

Copyright

Tato priruc¢ka obsahuje informace chranéné autorskymi pravy. Vsechna prava vyhrazena. Bez schvaleni
spole¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd. se z této pfirucky nesmi vytvéret fotokopie, kopie na
mikrofilmy ani se tato pfiru¢ka nesmi kopirovat nebo rozsifovat jinymi prostredky, at uz vcelku nebo po
Castech.

VAROVANI: Jakékoli ipravy, modifikace nebo opravy zafizeni sméji provddét pouze osoby k tomu oprdvnéné.

VAROVANI: Zatizeni se smi pouzivat pouze s elektrickymi systémy, které splfiuji poZzadavky vsech norem IEC,
CECa NEC.

Nékteré ¢asti a zafizeni uvedené v této prirucce jsou chranény registrovanymi ochrannymi zndmkami, aniz
by tato skute¢nost byla vyslovné uvedena. Proto nelze predpokladat, Ze nepfitomnost ochranné znamky
znamena, Ze se na nékteré oznaceni vyrobku nevztahuje ochrana vyplyvajici z vlastnictvi ochranné
znamky.

Uzivatele vyrobku spole¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd. zaddme, aby se na nas laskavé obrétili,
pokud je pro né jakakoli ¢ast této pfiru¢ky nejasna nebo nejednoznacna.

E Likvidace tohoto vyrobku musi byt provedena podle poZadavk(i smérnice OOEZ (2002/96/EC).

Tento symbol indikuje, ze se s timto vyrobkem nesmi nakladat jako s komunalnim odpadem. Zajistéte
prosim spravnou likvidaci tohoto vyrobku; nespravna manipulace pfi jeho likvidaci mGze byt zdrojem
potencidlniho rizika pro Zivotni prostfedi a zdravi osob. Podrobnéjsi informace o likvidaci tohoto vyrobku
Vam poskytne mistni pobocka nebo zastupce spolec¢nosti Cook Medical.

Spole¢nost Cook plnisvé pravnizavazky s ohledem na smérnici o odpadovych elektrickych a elektronickych
zafizenich (OOEZ) a obalovych odpadech prostfednictvim svych vlastnich iniciativ zpétného odbéru a
prostiednictvim statnich programu zpétného odbéru.

Podrobné informace o fadné likvidaci odpadovych elektrickych a elektronickych zafizeni (OOEZ) a obalovych
odpadll ve vasem staté viz http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_
Recycling.

™

CEE
o

© Cook 2014

Cislo dokumentu: IFU-KFTH/6

Adresa servisniho mista:
Informace o nejblizsim autorizovaném servisnim technikovi Vam poskytne mistni distributor spole¢nosti
Cook Medical.
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Vysvétleni obrazovych symbolii

Na ohrivaci zkumavek FTH jsou uvedeny nasledujici symboly

Pfed pfipojenim si prectéte prirucku

pouzivani zafizeni

D’j—_l Pfectéte si ndvod k obsluze, kde najdete informace nutné pro spravné

- Stejnosmérny proud
§, Ohftivac zkumavek

c € § Schvalovaci znacka CE

IP64 Stupen ochrany skiinky proti prachu a vniknuti vody stfikajici z jakéhokoliv sméru
E Likvidaci provadéjte podle smérnice OOEZ (2002/96/EC)
| |

u Vyrobce

EC|REP| Zastupce proES

Kéd v katalogu
Sériové &islo

Jak pouzivat tuto prirucku

Prectéte si prosim celou pFiru¢ku a peclivé dodrzujte pokyny zde obsaZzené. Text uvedeny slovy VAROVANI,
POZOR a POZNAMKA ma dtlezity vyznam a je nutno si jej peclivé predist.

VAROVANI:
Muze dojit k ohrozeni bezpecnosti pacienta. Zanedbani téchto informaci mlze zplsobit zranéni pacienta
nebo operatéra nebo poskodit zafizeni nebo jeho obsah.

POZOR:
Tyto pokyny poukazuji na specidlni servisni postupy nebo bezpecnostni opatfeni, které je nutno dodrzet,
aby zafizeni nebylo poskozeno.

POZNAMKA:
Obsahuje konkrétni informace, které usnadnuji udrzbu nebo vysvétluji dilezité pokyny.
Vénujte prosim obzvlastni pozornost bezpecnostnim pokyndm.
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Pirectéte si tuto prirucku

Nez zacnete toto zafizeni pouzivat, prostudujte si prosim celou pfiru¢ku. Pokud tyto pokyny nedodrzite,
muze to zpUsobit zranéni pacienta i uzivatele. Zdravotnické prostiedky a pfislusenstvi smi pouzivat pouze
|ékafi nebo zdravotnicti asistenti pod vedenim lékare, ktery ma pfislusnou technickou kvalifikaci.

Kdo musi pouzivat tuto prirucku?
Prirucka je urcena pro lékare nebo zdravotnické asistenty s pfislusnou kvalifikaci. Tyto osoby jsou
opravnény zafizeni pouzivat.

Federalni zakony USA

Federalni zakony USA dovoluji pouziti tohoto prostiedku pouze lékafi nebo na jeho pokyn.

Péce a udrzba

Pro zaruceni bezpecného provozu zafizeni a prislusenstvi je nutné se o né dobre starat a provadét spravné

udrzbu. Pro zajisténi ochrany pacienta a operacniho tymu pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda je
zafizeni kompletni a zda spravné funguje.

Nové i opravené vyrobky musi byt pfed prvnim pouZzitim pfipraveny a testovany podle pokyna v pfirucce.

Servisni technik
Vyrobce ma vylu¢né pravo skolit a certifikovat autorizované servisni techniky.

Biologické riziko
Vdechna vracena zafizeni a pfislusenstvi se musi pfipravit k zasilani na opravu zplsobem popsanym v
této prirucce, aby byl chranén servisni personal a zajisténa bezpecnd preprava. Pokud to neni mozné,
vyrobek musi byt jasné oznacen vystrahou o kontaminaci a musi byt zapecetén ve dvou vrstvach
bezpecnostni folie.

Elektromagneticka kompatibilita

Pristroj byl testovan a bylo zjisténo, Ze spliuje limity elektromagnetické kompatibility (EMC) pro
zdravotnické prostiedky definované normou IEC/EN60601-1-2:2007. Tyto limity jsou uréeny k zajisténi
pfimérené ochrany pred skodlivym rusenim v typickych instalacich ve zdravotnictvi.

Elektrické zdravotnické prostiedky vyzaduji specialni opatieni ohledné EMC a musi byt instalovany a
uvedeny do provozu podle téchto pokyn(. Vyzafované nebo vedené radiofrekvencni elektromagnetické
ruseni (EMI) pochdzejici z pfenosnych a mobilnich VF komunikacnich zafizeni nebo jinych silnych
nebo blizkych radiofrekvencnich zdroji mizZe narusit spradvny provoz zafizeni. Naruseni funkce se
mUze projevovat jako chybné namérené hodnoty, ukonceni Cinnosti zafizeni nebo jind nespravna
funkce zafizeni. Pokud k tomu dojde, prfestante zafizeni pouzivat a kontaktujte servisniho technika
autorizovaného spolec¢nosti Cook Medical.
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1.1 Varovani

Pirectéte si prirucku

Tato pfirucka popisuje provoz a ur¢ené pouziti tohoto zafizeni a pfislusenstvi.

Je nezbytné, abyste si pfirucku precetli a sezndmili se s funkcemi a provozem zafizeni dfive, nez zafizeni
budete pouzivat na operacnim séle.

Nedodrzeni pokyn( uvedenych v pfiru¢ce mlze zpUsobit vaZzné zranéni pacienta nebo opera¢niho tymu
a mlze vést k poskozeni nebo selhani zafizeni a pfislusenstvi.

Profesionalni kvalifikace

Tato pfirucka neobsahuje podrobny popis operacnich technik ani neni dostacujicim materidlem pro
osobu, ktera se s témito operacnimi technikami seznamuje jako zacatec¢nik. Zdravotnické prostiedky a
pfislusenstvi smi pouzivat pouze Iékafi a zdravotnicti asistenti pod vedenim Iékare, ktery ma pfislusnou
technickou kvalifikaci.

Nahradni zafizeni a prislusenstvi
Pro pfipad poruchy zatizeni v pribéhu operace musi byt v dosahu nahradni zatizeni a pfislusenstvi, aby
operace mohla byt dokon¢ena.

Dostupné napéti
Urcete, zda dostupné napéti odpovida pozadavkiim vaseho zafizeni. Pouziti nespravného napéti zpUsobi
poruchu nebo zni¢eni zafizeni.

Bez odolnosti proti vybuchu
Elektrické komponenty nejsou odolné proti vybuchu. Nepouzivejte v pfitomnosti jakéhokoli hoflavého

plynu.
Riziko urazu elektrickym proudem

Pro snizeni rizika zranéni elektrickym proudem nesnimejte kryt (ani zadni panel). Pozadejte o servis
kvalifikovaného servisniho technika.

Uvnitf zafizeni nejsou zadné ¢asti, které mlze opravit uzivatel.

Nastaveni vnitini teploty

Provozni teplota zafizeni je pfed dodanim nastavena vyrobcem na hodnotu pozadovanou uzivatelem.
Nastavena hodnota teploty nemusi odpovidat teploté, kterou Iékaf pozaduje béhem operace. Za fedeni
této situace odpovida lékar.

Cisténi zafizeni

Zatizeni nesterilizujte. Toto zafizeni neponoftujte.

Napajeci zdroj

Riziko zranéni elektrickym proudem. Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik. Nikdy se
nepokousejte oteviit skfinku jednotky. Pokud pfi pouzivani zafizeni K-FTH-1012 dojde k jakékoliv
elektrické nebo mechanické poruse, kontaktujte nejblizsiho autorizovaného servisniho technika nebo
distributora spole¢nosti Cook.
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2. Popis ohfivace zkumavek FTH

2.1 Uréené pouziti

Ohfiva¢ zkumavek K-FTH-1012 je uréen k uchovéavani zkumavek obsahujicich aspirovanou folikularni
tekutinu za urené teploty.

2.2 Popis zarizeni

Ohfiva¢ testovacich zkumavek je elektronicky ovlddand ohfivaci jednotka napadjena zdrojem
stejnosmérného proudu o napéti 12V a je uréena az pro Sest testovacich zkumavek o obsahu 14 ml.

2.3 Upozornéni pro pouziti zarizeni

Pokud je potvrzeno nebo mate podezieni, ze zafizeni je vadné, pfestarite je pouzivat az do doby, kdy je
zkontroluje autorizovany servisni technik.

Pouzivejte pouze s vakuovou pumpou Cook K-MAR-5100 nebo s napdjecim zdrojem Cook série APS.

3. Prvni pouziti zafrizeni

Uvodni kontrola

Po dodéani okamzité zkontrolujte zafizeni a veskeré prisluSenstvi a ovéfte, zda je obsah kompletni a zda
nedoslo k jakémukoliv poskozeni. Vyrobce poskytne od3kodnéni pouze v pfipadech, kdy je narok bez
odkladu uplatnén u prodejniho zastupce nebo autorizované servisni spole¢nosti.

Umisténi zafizeni

Postavte zafizeni na rovny povrch v suché oblasti. Pro spravnou funkci zatizeni musi byt okolni teplota
v rozsahu od +15 do +30 °C a relativni vlIhkost vzduchu musi byt 10 az 90 %. Zafizeni umistéte tak, aby
nebylo omezeno rychlé a snadné vytazeni zastrcky napajeciho kabelu.

Pripojeni napajeciho zdroje

Jednotka K-FTH-1012 je napajena bud ze zastrcky na zadni strané zafizeni K-MAR-5100 nebo z napijecich
zdroja K-APS-200 (220 - 240 VAC), K-APS-100 (100 — 120 VAC) nebo K-APS-300 (90 - 264 VAC). Abyste
predesli nebezpedli poranéni elektrickym proudem, tento pfistroj se smi pfipojit pouze ke zdroji sitového
napajeni s ochrannym uzemnénim.

POZOR: Urcete, zda dostupné napéti odpovidd poZzadavkiim vaseho zafizeni. PouZiti nesprdvného napéti
zpusobi poruchu zarizeni a miZe je trvale poskodit.

Elektrické komponenty nejsou odolné proti vybuchu. NepouZivejte v pfitomnosti jakéhokoli hoflavého plynu.
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4. Obsluha zarizeni

4.1 Predni strana zafizeni
Zobrazeni pouze pro ilustraci.
| e e T ST e e
5 R - 1 f

R

v °

Snimatelny akrylovy kryt (objednaci ¢islo K-FTH-1012-CP)
Ohfivaci pfihradky na zkumavky
Svételna kontrolka zapnuti ohfivace

H N =

Snimatelny akrylovy stojan K-FTH-1012
5. Zastrcka pro napajeci kabel

4.2 Zadni strana zarizeni
Zobrazeni pouze pro ilustraci.

N .
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4.3 Zapinani jednotky

Pfipojte napdjeci kabel jednotky do zastrcky na zadni strané vakuové pumpy K-MAR-5100 nebo do
konektoru napajeciho zdroje série APS.

Jakmile bude napdjeni zapojeno, bude svitit Zluta svételna kontrolka (3) a zazni jeden kratky ton.

4.4 Prvni zahrati jednotky

1. Pokud je napajeni zapojeno a jednotka se jesté nezahrala na provozni teplotu, bude trvale svitit Zluta
svételna kontrolka (3).

POZNAMKA: Pfi spusténi za pokojové teploty trvd zahfivdni jednotky na optimdini provozni teplotu pfiblizné
pét minut. V této dobé bude Zlutd svételnd kontrolka (3) trvale svitit.

2. Jakmile se jednotka zahfeje na nastavenou provozni teplotu, Zluta svételna kontrolka (3) za¢ne pomalu
blikat. Jednotka je ted pfipravena k pouZziti.

3. Pfipouzivani jednotky je provozni teplota udrzovana pomoci termostatu.

4. Pokud napdjeci napéti klesne pod pfiblizné 10V ss, zazni tén, ktery oznami, Ze zahfivani nedostacuje k
udrzeni nastavené teploty.

5. Teplota zafizeni K-FTH-1012 je nastavena vyrobcem na hodnotu 36,9 °C za pokojové teploty.
Alternativné mohou byt pfed dodanim zafizeni ureny a nastaveny jiné teploty.
4.5 Umisténi zkumavek

1. Zafizeni K-FTH-1012 je konstruovano pro zkumavky Falcon® série 2001. Zaroven Ize pouzit jakykoliv
pocet zkumavek (maximalné sest).

2. Vdechny zkumavky se musi vlozit do ohfivacich prihrddek (2) skrz otvory v horni ¢asti jednotky.
Zkumavka musi tésné zapadnout do pfislusné ohfivaci prihradky (2) bez pouziti nadmérné sily.

3. VnéjSek zkumavky ani vnitiek ohfivaci pfihradky (2) nelubrikujte.

4.6 Vypinani jednotky

1. Jakmile bude napajeni zafizeni K-FTH-1012 odpojeno, zluta svételna kontrolka (3) zhasne. Zazni jeden
ton, ktery upozorni uzivatele, Ze napajeni je odpojeno.

Zatizeni K-FTH-1012 pouziva k signalizaci riznych situaci zvukové i vizudlni signaly.

5.1 Jednotka nedostatecné zahiata

Kdyz je jednotka ZAPNUTA, ale nedosahle jesté provozni teploty, Zluta svételna kontrolka (3) bude trvale
svitit. V této situaci se nesmi jednotka pouzivat.

5.2 Jednotka ma provozni teplotu

Jakmile se jednotka zahfeje na svou provozni teplotu (plus minus pfibl. 1 °C), Zlutd svételna kontrolka (3)
za¢ne pomalu blikat. Jednotka se smi pouzivat pouze za splnéni této podminky.
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5.3 Alarm prehfivani

Pokud teplota jednotky pfesahne pfedem nastavenou teplotu, bude aktivovan sekundarni bezpeénostni
obvod, ktery zamezuje prehfati obsahu zkumavek. Pfi tomto poruchovém stavu:

- Zluté svételna kontrolka zhasne a nebude dochazet k dalsimu ohtivani jednotky.
« Bude znit nepfetrzity ton az do doby, kdy teplota klesne na pfedem nastavenou hodnotu.

Poznamka: Pokud je teplota okolniho prostiedi vysokd, muize dojit k aktivaci alarmu signalizujiciho
prehfivani. Jednotka se nezacne zahfivat, dokud okolni teplota neklesne pod prfedem nastavenou
hodnotu. Alarm signalizujici pfehfivani se bude opét aktivovat, jakmile teplota jednotky presahne predem
nastavenou hodnotu. Tento cyklus se bude opakovat tak dlouho, dokud okolni teplota bude pfilis vysoka.

5.4 Alarm rozpojeni
Kdykoliv bude jednotka odpojena od napajeni nebo vypnuta, zazni jeden tén, ktery upozorni uzivatele.

5.5 Alarm nedostate¢ného napajeni
Pokud napajeci napéti poklesne pod hodnotu pfiblizné 10V ss, zazni ton.

Spravny servis, udrzba a skladovani zafizeni je dulezité kvili ochrané zafizeni a zajisténi jeho spravné
funkce. K zajisténi ochrany pacienta pfed infekci musi byt veskeré pfislusenstvi, které se dostava do
kontaktu s lidskymi tkanémi (napf. zkumavky a hadicky), sterilni. PfisluSenstvi musi byt po pouziti u
jednotlivého pacienta zlikvidovano.

6.1 Cisténi zarizeni

VAROVANI: Nebezpeci urazu elektrickym proudem.

POZOR: Zarizeni nesterilizujte. Toto zafizeni neponorujte.

Po kazdém pouziti vytahnéte napajeci kabel ze zastrcky na zadni strané zafizeni. K zevnimu ¢isténi zafizeni
pouzijte dezinfekéni 70 % roztok isopropyl alkoholu ve vodé. Spravnou koncentraci roztoku stanovte podle
pokynu vyrobce daného dezinfekéniho prostiedku. Latku navih¢ete roztokem dezinfekéniho prostredku
a otrete povrch zafizeni. Pfedni akrylovy panel Ize sejmout, aby bylo ¢isténi snadnéjsi. Neponofujte
jednotku do dezinfekéniho roztoku.

6.2 Pravidelna kontrola

Pro zachovani integrity a funkce zafizeni se doporucuje, aby vlastnik nebo uzivatel pravidelné kontroloval,
zda zafizeni nejevi znamky opotfebovani nebo poskozeni, napf. zda plast kabelu neni praskly nebo
poskozeny nebo zda nedoslo k poskozeni skfifiky, jehoz nasledkem by do zafizeni mohly vnikat kapaliny.

Pravidelné kontroly pomahaiji vcas zjistit pfipadné poruchy a zachovat zafizeni a jeho bezpecnou funkci.
Doporucujeme, aby hodnoty nastaveni teploty byly testovany dvakrat za rok nasledujici metodou:
Zapnéte jednotku podle popisu v ¢asti 4.3.

Zméfte teplotu takto:

1. Vlozte uzaviené zkumavky do viech jamek s vyjimkou druhé zleva.
2. Do druhé jamky zleva vlozte modifikovanou zkumavku.
3. Do modifikované zkumavky nalijte 6,5 ml vody a do otvoru v uzavéru zasunte sklenény teplomér.
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4. Zajistéte, aby byla celd barka teploméru ponofena ve vodé a barnka byla uprostied zkumavky
(tj. nedotykala se stén).

5. Zajistéte, aby zarizeni nebylo v privanu.
6. Vyckejte dostate¢nou dobu, aby se teplomér teplotné vyvazil.

2. Modifikovany uzavér na zkumavku dovolujici zasunuti teploméru
3. 6,5 mlvody

i;'r i‘ k[. r ' || 1 I...:.i 1. Rtutovy teplomér
’ |
©

NS, /- e

Ganl == 0OOKT -

Namérend teplota se bude rovnat nastavené hodnoté + 1,0 °C. (Standardni hodnota nastavena vyrobcem
je36,9°C)

6.3 Kontrola autorizovanym servisnim technikem

Kontrola nejméné jednou za rok

Za Ucelem dlouhodobé provozni bezpelnosti zafizeni musi autorizovany servisni technik provadét
pravidelnou udrzbu podle SMM30004. Servisni technik ovéfi vykon zafizeni. V zavislosti na délce a
frekvenci pouzivani musi byt Udrzba zafizeni provddéna nejméné jednou za rok. Pokud tento
harmonogram udrzby nebude dodrzen, vyrobce odmitd odpovédnost za provozni bezpecnost zafizeni.

Autorizovani servisni technici
Veskery servis, v€etné Uprav, opray, kalibrace atd. smi provadét pouze vyrobce nebo servisni technici
autorizovani vyrobcem podle SMM30004.

Odpovédnost
Vyrobce zadnym zplsobem neodpovida za provozni bezpecnost zafizeni v pfipadé, Ze zafizeni bylo
umyslné otevieno a neautorizované osoby na ném provadély opravy nebo Upravy.

Certifikace

Vlastnik zafizeni by mél obdrzet od servisniho technika certifikat na véechny kontroly a opravy. V tomto
certifikdtu je uveden typ a rozsah provedenych servisnich praci, datum servisu a nazev spolecnosti
provadéjici servis. Certifikat musi byt podepsan.

Technicka dokumentace
Pokud vyrobce poskytl technickou dokumentaci, tato skute¢nost neopravnuje uzivatele provadét opravy,
Upravy nebo zmény zafizeni nebo pfislusenstvi.

6.4 Vraceni zarizeni

Pokud bude nutné zafizeni vratit, pozaduje se origindlni baleni. Vyrobce neprebirda zodpovédnost
za poskozeni, ke kterému doslo béhem prepravy, pokud bylo toto poskozeni zplsobeno v dusledku
nevhodného prepravniho baleni. PriloZte prosim k zafizeni nasledujici informace:

+ Jméno (nazev) majitele

+ Adresa majitele

+ Typ modelu

« Sériové Cislo zafizeni (viz identifika¢ni desticka)

+ Popis poskozeni nebo zavady

Vyrobce ma pravo odmitnout provedeni opravy v pfipadé, Ze je obdrzen kontaminovany vyrobek.
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Klasifikace dle IEC 60601-1

Stuperi ochrany proti Skodlivému vniknuti pevnych P64

latek a vody:

Obecné specifikace

Zdroj napajeni (napéti): 12Vss

Maximalni hodnota proudu: 1,5A

Maximalni pfikon: 18W
+15az+30°C

Provozni podminky prostiedi:

Relativni vihkost 10 az 90 %
700 hPa az 1 060 hPa

Pokyny pro pfepravu a uskladnéni:

-10 az +50 °C
Relativni vihkost 5 az 90 %

Vyrobeno a testovano podle nasledujicich norem:

[EC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC60601-1: 2005
IEC/EN60601-1-2: 2007

Pfesnost teploty:

Nastavte teplotu v rozsahu +/- 1,0 °C od
doporuceného provozniho rozmezi

Rozméry: (Sitka, vyska, hloubka) 150 x 100 x 28 mm
Hmotnost: 0,7 kg
Délka kabelu: 1,5m

Signalizace chyb a alarmi

Zdroj chyby

Odstranéni chyby

Svételna kontrolka se nerozsveéci.

Nespravné napéti.

Neni zapojeno napajeni.

Zkontrolujte pfipojeni ke zdroji
napajeni.

Kontaktujte nejblizsiho servisniho
technika.

Svételna kontrolka se nerozsvéci
a zni jeden nepfetrzity ton.

Faktory okolniho prostredi
mohly jednotku zahfat nad
pfedem nastavenou teplotu.

Zkontrolujte okolni teplotu

a premistéte jednotku do
chladnéjsiho prostredi. Nechte
jednotku chladnout po dobu

10 minut a pak ji zapnéte. Pokud
se jednotka zahreje a alarm
prehfati zazni znovu, kontaktujte
nejblizsiho servisniho technika.

Zni nepretrzity ton.

Nedostatecné napdjeni.

Zkontrolujte, za je napajeci kabel
pevné zapojen do zastréky na zadni
strané jednotky K-MAR-5100 nebo
do napajeciho zdroje série APS.
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Spole¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. zaru¢uje kupujicimu tohoto zafizeni, ze tento vyrobek byl
béhem vyroby pripraven a testovan v souladu se spravnou vyrobni praxi a s pokyny vydanymi relevantnim
regula¢nim organem.

Pokud vyrobek, ktery je pouzivdn normalnim zplisobem, do jednoho (1) roku od data zakoupeni selze
v disledku vady materidlu nebo zpracovani, spole¢nost Cook vyrobek podle svého uvazeni zdarma opravi
nebo nahradi za jiny. Tato omezend zaruka se nevztahuje na vyrobky, které se nepouzivaji normalnim
zpUsobem nebo které se pouzivaji v nespravnych podminkach, jsou nespravné skladované nebo ndhodné
poskozené, na vyrobky poskozené v dusledku nespravného zachdazeni, na vady zplisobené nespravnym
napétim v siti ani na vyrobky zménéné nebo opravované osobu jinou, nez je spole¢nost William A. Cook
Australia Pty. Ltd. nebo ji autorizovany zastupce.

VySe uvedend omezend zdruka je jedinym vyjadienim zéru¢nich podminek a je ndhradou za jakékoli
jiné zaruky, at pisemné, ustni, vyjadiené ¢i mlic¢ky predpokladdané. Spole¢nost William A. Cook Australia
Pty. Ltd. zvlasté nezarucuje, Ze je dany vyrobek vhodny pro potieby urcitého kupujiciho, a neposkytuje
zadnou zéruku prodejnosti nebo vhodnosti ke konkrétnimu ucelu. Prohlaseni spole¢nosti William A. Cook
Australia Pty. Ltd. tykajici se vhodnosti k urcitému ucelu nebo vhodnosti k pouziti urc¢itym kupujicim
nepresahuji prohlaseni uvedena v dokumentaci, kterou spole¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd.
dodava s vyrobkem. Spole¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. md za to, Ze kupujici ma s pouzitim
tohoto zafizeni zkusenosti a Ze je schopen na zakladé svych vlastnich znalosti posoudit, zda je vyrobek
pro zamyslené pouziti vhodny, ¢i nikoli. Spole¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. poskytuje technické
poradenské sluzby, které maze kupujici nebo osoba planujici ndkup pouzit za u¢elem konzultace.

Po uplynutijednoho (1) roku od data koupé bude toto zafizeni opraveno za poplatek rovnajici se nakladim
na nahradni dily, praci a pfepravu.

Pfedtim, nez vyrobek z jakéhokoli divodu vratite, kontaktujte prosim svého nejblizsiho distributora
spole¢nosti Cook, ktery Vdm poskytne pomoc a pokyny.

Spole¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. si vyhrazuje pravo na zménu tohoto vyrobku nebo na
ukonceni jeho vyroby bez predchoziho upozornéni.

9.1 Odpovédnost

ProtoZe spole¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. nema kontrolu nad podminkami, ve kterych se toto
zarizeni pouziva, ani nad metodami jeho pouziti nebo podani nebo zplsobem manipulace po ukonceni
jejiho vlastnictvi vyrobku (ani tyto faktory nemize ovlivnit), nepfebird spolecnost William A. Cook
Australia Pty. Ltd. zadnou zodpovédnost za vysledky, pouziti nebo funkénost tohoto vyrobku. Spole¢nost
William A. Cook Australia Pty. Ltd. o¢ekav4, Ze vyrobek budou pouzivat vyhradné proskoleni odbornici.

Spole¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. v zddném pfipadé neodpovida za zddné pfimé ani nepfimé
$kody vcetné ndhodnych, naslednych a zvlastnich skod, které vznikly na zakladé pouzivani nebo funkce
vyrobku.

Pokud Vam vyrobce poskytl technickou dokumentaci, neznamena to, ze jste autorizovani k provadéni
oprav, nastaveni nebo k provadéni vymén dili na zafizeni nebo na komponentach na jedno pouziti.

Z&dny pracovnik spole¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd. ani prodejce nebo pronajimatel vyrobku
neni opravnén ménit zadné z vyse uvedenych pozadavkl a podminek a kupujici akceptuje vyrobek se
vsemi pozadavky a podminkami zde uvedenymi, které viak mohou byt omezeny obecné zavaznymi
pravnimi predpisy, bez ohledu na zde uvedené pozadavky a podminky.

9.2 Zivotnost vyrobku

Predpokladana Zivotnost tohoto pfistroje je sedm (7) let. Po uplynuti této Ih{ity spole¢nost William A. Cook
Australia Pty. Ltd. za vyrobek nenese odpovédnost.

2-12



Navod k pouziti K-FTH-1012

Cesky

10. Rejstrik

A

Aktivace zafizeni ..........coooiiiiiiiiiia., 8
Autorizovani servisni technici................ 10
B

Bezpecnostnipokyny. ..o, 4
Biologickériziko. ..., 4
C

Certifikace. .....oviviiiii i 10
C

Cisténizafizeni . ....oovvieee i, 5,9
E

EMC . 4
F

Federdlnizdkony USA ................cooo..l. 4
|

Inspekce autorizovanym servisnim

technikem. ... 10
Intervaly kontrol..................cooiiiiit 10
N

Nahradni zafizeni.............ccoiiiiiin.t. 5
Napadjecizdroj......cccvvvvvivnnnna... 511
Nastaveni vnitiniteploty ..................... 5
Nebezpecivybuchu ...................... ... 5
0]

Odpoveédnost ....ovvvviiiiiiiii i 12
Odstrafiovaniporuch........................ 11
P

PéCeaudrzba .......ccooiviiiiiiiii 4
PooperacCin....covviiiiiiiiiiiiiiiiiiiian, 8
Popis zafizeni..........cocoiviiiiii i, 6
Poruchovéstavy...........coooviiiinininn... 8
Pouzivani zafizeni ....................ooall. 6
Profesionalni kvalifikace...................... 5
Provozzafizeni ..........cooviiiiiiiiiiii.. 7
Prvni pouziti zafizeni ......................... 6
Predni strana zafizeni......................... 7
PHKON ..o 11
Pfipojeni napajeciho zdroje................... 6

R

Riziko Urazu elektrickym proudem............ 5
ROZMEry. ... .o 11
S

ServisaUdrzba.......covviiiiiiiiiiiiiinn 9
Sestavenizafizeni ........coviiiiiiiiiinnn.n. 6
T

Technickddata ........ccovviiiiiinnn, 11
Technickd dokumentace..................... 10
U

Uraz elektrickym proudem ................... 5
Uréené pouziti......coovvvevevniniinnan... 6
Uvodni kontrola .......oveueeee i 6
\'/

VaroVani. ..o 5
Vracenizafizeni.....ccooveuiiiinninn... 10
Vybérnapéti ........ooiiiiiii 6
Z

Zadnistranazafizeni ........ccoviiiiiiiiin... 7
ZArUKa ..o 12




K-FTH-1012 Brugsanvisning Dansk

Copyright

Denne vejledning indeholder ophavsretlig information. Alle rettigheder forbeholdes. Denne vejledning
ma ikke fotokopieres, kopieres pa mikrofilm eller pa anden made kopieres eller distribueres, helt eller
delvist, uden forudgdende aftale med William A. Cook Australia Pty. Ltd.

ADVARSEL: Enhver justering, modificering eller reparation af udstyret skal udferes af personer, der er
autoriseret til at udfere dem.

ADVARSEL: Udstyret ma kun anvendes med elektriske systemer, der overholder alle krav fra IEC, CEC og NEC.

Visse af delene og udstyret naevnt i denne vejledning er udstyret med registrerede varemaerker, men
identificeres ikke som sadanne. Det skal derfor ikke antages, at fravaeret af varemaerket indikerer, at en
given betegnelse ikke er underkastet varemaerkebeskyttelse.

Som bruger af produkter fra William A. Cook Australia Pty. Ltd. ber man ikke teve med at kontakte os, hvis
der er uklare punkter eller tvetydigheder i denne vejledning.

ﬁ Bortskaffelse af dette produkt skal foretages i overensstemmelse med WEEE-direktivet (2002/96/EF).
|

Dette symbol angiver, at dette produkt ikke ma behandles som kommunalt affald. Det skal sikres, at dette
produkt bortskaffes pa korrekt vis, da forkert affaldshandtering af dette produkt kan medfere potentielle
farer for miljget og menneskers sundhed. Kontakt venligst det lokale kontor eller Cook Medical
reprasentantenfor narmere oplysninger om bortskaffelse af dette produkt.

Cook opfylder dets lovmaessige forpligtelser med hensyn til overholdelse af direktivet om WEEE- og
emballageaffald i kraft af vores egne returtagningsinitiativer og via nationale returtagningsordninger.

Se http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_Recycling for detaljer om
korrekt genbrug af WEEE- eller emballageaffald i dit land.

™

CEE
o

© Cook 2014

Dokumentnr.: IFU-KFTH/6

Serviceadresse:
Du bedes kontakte den lokale Cook Medical forhandler for neermere oplysninger om den naermeste
autoriserede servicereprasentant.

3-1



K-FTH-1012 Brugsanvisning Dansk

FORKLARING AF PIKTOGRAMMIER. . . ...ttt e e e e e 3-3
SADAN BRUGES DENNEVEJLEDNING .........oooiiumiintiit e, 3-3
1. SIKKERHEDSANVISNINGER. . . . ...t e e e e e e 3-4
1T A AISIOr e e 3-5
2.0M FTHVARMEAPPARATTILPROVERDR . ... 3-6
2.1 TilSigtet aNVENAEISE. . .ottt e 3-6
2.2 Beskrivelse af produKtet .. .....o.iii i e e e 3-6
2.3 Forholdsregler for brug af produktet . ...... ..o e e 3-6
3.INDLEDENDEBRUG AFENHEDEN ..ottt i i 3-6
4.BETJENING AF ENHEDEN ...ttt e e e ettt 3-7
4.1 ENNEdens fOrside . ...ttt e e e e e 3-7
42 Enhedens bagside ... e e 3-7
43 Toending af @Nheden .. ... i e s 3-8
44 Indledende opvarmning af enheden . ... ... e 3-8
4.5 Placering af ProvVerdr. . ... e e 3-8
4.6 Slukning af enheden. . ... ..o e s 3-8
B ALARMTILSTANDE . ... ittt e e ettt e et ettt 3-8
5.1 Enheden er utilstraekkeligt opvarmet. . ... ... e e 3-8
5.2 Enhed ved driftstemPeratur. . . ..... ittt e e et e 3-8
5.3 Overopvarmningsalarme. .. ... e 3-9
5.4 Frakoblingsalarm . .. ..o e 3-9
5.5 Utilstraekkelig stram alarm . ... ... o e e e e e 39
6.SERVICE OG VEDLIGEHOLDELSE . ........ ..ot 3-9
6.1 Rengaring af enheden . ... oo e 3-9
6.2 Periodisk iNSPektioN ... ... i e e e e e 3-9
6.3 Inspektion af en autoriseret servicerepraesentant. .. .......uvn i iiiii et 3-10
6.4 Returnering af enheden. ... ... e 3-10
T TEKNISKE D AT A ..ottt et e e e e e et e e ettt et et 3-11
B FEJLSOGNING ... .ottt e e e e e e e 3-11
9. BEGRANSET GARANT . ... e e e e e e e et 3-12
0.1 GarantiforPligtelSe . . ..ottt e e e e e 3-12
0.2 ProduKtets 1@Vetid . .....vu ittt e s 3-12
TO. INDEKS ..o e e e 3-13

3-2



K-FTH-1012 Brugsanvisning Dansk

Forklaring af piktogrammer

Foelgende piktogrammer vises pa FTH varmeapparat til proveror

Laes vejledningen inden tilslutning

SIa op i brugsanvisningen, som indeholder de ngdvendige oplysninger om korrekt brug
af produktet

| &= B

= Jeevnstrem

Varmeapparat til praveror

[ﬁ:-

8 Godkendelse med CE-maerke

@)
m
12

o

Kabinettets beskyttelsesgrad mod stgv og vand sprgjtet fra alle retninger

Bortskaffes i overensstemmelse med WEEE-direktivet (2002/96/EF)

Producent

%
K= 3

EC|REP| EU reprasentant

Katalogkode

2|

S Serienummer

Sadan bruges denne vejledning

Laes venligst denne vejledning i sin helhed og felg anvisningerne ngje. Ordene ADVARSEL, FORSIGTIG og
BEMARK har szerlige betydninger og skal laeses omhyggeligt.

ADVARSEL:
Patientens personlige sikkerhed kan veere i fare. Tilsidesaettelse af denne information kan resultere i skade
pa patienten eller brugeren eller beskadigelse af enheden eller indholdet.

FORSIGTIG:
Disse anvisninger ggr opmaerksom pa seerlige serviceprocedurer eller foranstaltninger, der skal fglges for
at undga at beskadige enheden.

BEMARK:
Her gives saerlig information, der letter vedligeholdelse eller praeciserer vigtige anvisninger.
Veer saerlig opmaerksom pa sikkerhedsanvisningerne.
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Laes denne vejledning

Du bedes ggre dig bekendt med indholdet af denne vejledning, inden produktet tages i brug. Hvis disse
anvisninger ikke folges, kan det resultere i skader pa bade patienten og brugeren. Medicinsk tilbehar
og udstyr ma kun bruges af laeger eller deres assistenter under tilsyn af en laege med relevant teknisk
kvalifikation.

Hvem henvender denne vejledning sig til?
Denne vejledning henvender sig til laeger eller deres assistenter med relevant kvalifikation. Disse personer
er autoriserede til at betjene denne enhed.

Amerikansk forbundslovgivning
I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun bruges af en laege eller efter dennes ordination.

Handtering og vedligeholdelse

For at garantere sikker drift er det absolut ngdvendigt med korrekt handtering og vedligeholdelse
af enheden og tilbehar. Kontrollér, at enheden er komplet og funktionel inden hver anvendelse for at
beskytte patienten og operationsteamet.

Helt nye produkter samt reparerede produkter skal forberedes og testes i henhold til anvisningerne i
vejledningen, inden de bruges forste gang.

Servicerepraesentant
Producenten har eksklusiv ret til at oplaere og certificere autoriserede servicerepraesentanter.

Biologisk risiko
Alle enheder eller tilbehgrsdele, der sendes ind til reparation, skal forberedes til transport som beskrevet
i vejledningen, for at beskytte servicepersonalet og for sikkerhed under transport. Hvis det ikke er muligt,
skal det kontaminerede produkt tydeligt maerkes med en kontamineringsadvarsel og skal lukkes dobbelt
i sikkerhedsfolie.

Elektromagnetisk kompatibilitet
Enhedenertestetogfundetatvaereioverensstemmelsemeddeelektromagnetiskekompatibilitetsgreenser
(EMC) for medicinsk udstyr som specificeret af IEC/EN60601-1-2:2007. Disse greenser er udviklet for at give
rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation.

Medicinsk elektrisk udstyr kraever szerlige sikkerhedsforanstaltninger vedrgrende EMC og udstyret
skal installeres og betjenes i overensstemmelse med disse instruktioner. Det er muligt, at hgje
niveauer af udstrdlet eller ledt radiofrekvent elektromagnetisk interferens (EMI) fra baerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr eller andre steerke eller neere radiofrekvente kilder kan resultere i
driftsforstyrrelse af enheden. Tegn pa afbrydelse kan omfatte uregelmaessige aflaesninger, udstyr, der
ophgrer med at fungere, eller anden forkert funktion. Hvis dette sker, ma enheden ikke bruges, og Cook
Medicals autoriserede servicerepraesentant kontaktes.
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1.1 Advarsler

Laesning af vejledningen
Denne vejledning beskriver enhedens og tilbehgrets drift og tilsigtede anvendelse.

Det er essentielt at bruge denne vejledning til at gere dig bekendt med enhedens funktioner og drift,
inden den anvendes pa operationsstuen.

Hvis anvisningerne i vejledningen ikke felges, kan det resultere i alvorlig skade pa patienten eller
operationsteamet og kan fare til beskadigelse eller driftsafbrydelse af enheden og tilbehgr.

Professionel kvalifikation

Denne vejledning giver ikke en detaljeret beskrivelse af operationsteknologier, og den er heller ikke egnet
til at introducere en begynder til denne operationsteknik. Medicinsk tilboehgr og udstyr ma kun bruges af
laeger og deres assistenter under tilsyn af en laege med relevant teknisk kvalifikation.

Reserveenhed og reservetilbehor
Der bgr vaere en reserveenhed og reservetilbeher til rddighed, hvis enheden svigter under en operation,
sa operationen kan fuldendes.

Tilgeengelig spaending
Det skal fastlaegges, om den tilgaengelige spaending svarer til enheden. Hvis der arbejdes med den
forkerte spaending, kan det medfare, at enheden fejlfungerer eller gdeleegges.

Ikke eksplosionsikker
Elektriske komponenter er ikke eksplosionssikre. Produktet ma ikke anvendes i et omrade med
tilstedevaerelse af brandbare luftarter.

Fare for elektrisk sted
For at reducere risikoen for elektrisk stad, ma daekket (eller bagsiden) ikke fiernes. Service af enheden skal
udfgres af kvalificeret servicepersonale.

Der er ingen dele indeni produktet, der kan repareres af brugeren.

Intern temperaturindstilling

Enhedens driftstemperatur er forudindstillet pa fabrikken til en vaerdi, der er angivet af brugeren, inden
levering. Indstillingstemperaturen er muligvis ikke den temperatur, der kreeves af en laege under en
operation, som denne er ansvarlig for.

Renggring af enheden
Enheden ma ikke steriliseres. Enheden ma ikke nedsaenkes i veeske.

Stremforsyning

Risiko for elektrisk sted. Produktet ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse af brandbare anaestetika. Der ma
ikke gares forseg pa at dbne enhedens kabinet. Kontakt den naermeste autoriserede servicerepraesentant
eller Cook forhandler i tilfaelde af elektrisk eller mekanisk fejl under brug af K-FTH-1012-enheden.

3-5



K-FTH-1012 Brugsanvisning Dansk

2. Om FTH varmeapparat til preveror

2.1 Tilsigtet anvendelse

K-FTH-1012 varmeapparat til proverer er beregnet til at rumme proverer, der indeholder aspireret
follikelvaeske ved en specificeret temperatur.

2.2 Beskrivelse af produktet

Varmeapparatet til pravergr er en elektronisk kontrolleret opvarmningsenhed, der far tilfort strem fra en
12V jaeevnstremsforsyning og er udformet til at modtage op til seks 14 ml prevergr.

2.3 Forholdsregler for brug af produktet

Hvis det mistaenkes eller bekrzeftes, at en enhed er defekt, ma enheden ikke bruges, for den er blevet
efterset af autoriseret servicepersonale.

Ma kun bruges med Cook K-MAR-5100-vakuumpumpen eller med Cook APS seriens stramforsyning.

3. Indledende brug af enheden

Indledende inspektion

Kontrollér enheden og alt tilbeher straks ved modtagelsen for at sikre, at indholdet er komplet, og at
intet er beskadiget. Producenten vil kun efterkomme krav om godtggrelse, som rettes med det samme til
salgsrepraesentanten eller til det autoriserede servicefirma.

Placering af produktet

Placér enheden pa en jeevn overflade pa et tort sted. Den omgivende temperatur bgr vaere mellem +15 °C
og +30 °C, og den relative luftfugtighed bar veere mellem 10-90 % for at enheden kan fungere korrekt.
Placér enheden sdledes, at stramforsyningsstikket nemt og hurtigt kan frakobles.

Stromforsyningstilslutning

K-FTH-1012-enheden far tilfert strom fra enten stikket pa bagsiden af K-MAR-5100 eller K-APS-200
(220 - 240V vekselstrgm), K-APS-100 (100 — 120 V vekselstrgm) eller K-APS-300 (90 — 264 V vekselstrgm)
stromforsyning. Udstyret ma kun tilsluttes et el-net med beskyttelsesjording, sa risikoen for elektrisk stad
undgas.

FORSIGTIG: Det skal fastlaegges, om den tilgaengelige spaending svarer til enheden. Hvis der arbejdes med den
forkerte spaending, kan det medfare, at enheden fejlfungerer, eller at enheden bliver permanent beskadiget.

De elektriske komponenter er ikke eksplosionssikre. Produktet md ikke anvendes i et omrdde med
tilstedeveerelse af brandbare luftarter.
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4. Betjening af enheden

4.1 Enhedens forside

Kun repraesentativ visning.
. e
a1 N i - 1 f

R

; (4
Aftageligt akryldaekke (bestillingsnummer K-FTH-1012-CP)
Opvarmningsrum for pregvergr
Indikatorlampe for taendt varmeapparat
Aftagelig akrylstativ K-FTH-1012
5. Indgang til stramkabel

4.2 Enhedens bagside
Kun repraesentativ visning.

H N =

N
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4.3 Teending af enheden

Tilslut enhedens stremkabel til stikkontakten pa bagsiden af K-MAR-5100 vakuumpumpen eller til APS
seriens stremforsyningskonnektor.

Den ravgule indikatorlampe (3) lyser, og der aktiveres en kort enkelt tone, nar stramforsyningen taendes.

4.4 Indledende opvarmning af enheden

1. Den ravgule indikatorlampe (3) vil lyse vedvarende, ndr stramforsyningen er teendt, hvis enheden ikke
allerede er opvarmet til driftstemperaturen.

BEMZAERK: Hvis der startes ved omgivende stuetemperatur, vil det tage enheden ca. 5 minutter at varme op til
den optimale driftstemperatur. | dette tidsrum vil den ravgule indikatorlampe (3) lyse vedvarende.

2. Nar enheden har naet den indstillede driftstemperatur, begynder den ravgule indikatorlampe (3) at
blinke langsomt. Enheden er nu klar til brug.

3. Enhedens driftstemperatur vil vaere termostatreguleret under hele brugen af enheden.

4. Huvis stremforsyningen er mindre end ca. 10 V jeevnstrem, aktiveres der en ringetone, som angiver, at
der ikke genereres nok varme til at opretholde den indstillede temperatur.

5. K-FTH-1012-enhedens temperatur er forudindstillet pa fabrikken til 36,9 °C ved stuetemperatur. Andre
temperaturer kan evt. foreslas og indstilles inden levering.
4.5 Placering af prgvergr

1. K-FTH-1012-enheden er udformet til at modtage proverer fra Falcon® 2001 serien. Der kan bruges et
hvilket som helst antal pravergr samtidigt (op til seks).

2. Alle provergr skal placeres i opvarmningsrummene for prgvergr (2) gennem abningerne i enhedens
top. Prevergret ber kunne placeres i det relevante opvarmningsrum til prevergr (2) uden brug af for
stor kraft.

3. Der ber ikke bruges smgremiddel pa proveregrets yderside eller i opvarmningsrummet (2).

4.6 Slukning af enheden

1. Den ravgule indikatorlampe (3) slukker, nar stramforsyningen til K-FTH-1012-enheden afbrydes. Der
aktiveres ogsa en enkelt ringetone for at gare brugeren opmaerksom pa stremafbrydelsen.

K-FTH-1012-enheden bruger bade lyd og visuelle indikatorer for en raekke forhold.

5.1 Enheden er utilstraekkeligt opvarmet

Den ravgule indikatorlampe (3) lyser vedvarende, nar enheden er TENDT, men ikke ved driftstemperatur.
Enheden bgr ikke bruges, nar den er i denne tilstand.

5.2 Enhed ved driftstemperatur

Den ravgule indikatorlampe (3) begynder at blinke langsomt, ndr enheden har ndet driftstemperaturen
(inden for ca. 1 °C). Enhden bgr kun bruges, nar den er i denne tilstand.
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5.3 Overopvarmningsalarm

Hvis enhedens temperatur overstiger den forudindstillede temperatur, aktiveres et sekundeert
sikkerhedskredslab, som forhindrer overopvarmning af indholdet i prgvergret. | denne alarmtilstand:

+ Den ravgule indikatorlampe slukker, og enheden opvarmes ikke yderligere.
« Der aktiveres en vedvarende ringetone, indtil temperaturen falder til den forudindstillede temperatur.

Bemaerk: Overopvarmningsalarmen kan aktiveres, hvis den omgivende temperatur er hgj. Enheden
pabegynder ikke opvarmning, for den omgivende temperatur falder til under den forudindstillede
temperature. Overopvarmningsalarmen aktiveres igen, nar enhedens temperatur overstiger den
forudindstillede temperatur. Denne cyklus gentages, sa laenge den omgivende temperatur er hg;j.

5.4 Frakoblingsalarm

Hver gang enhedens stramforsyning frakobles eller slukkes, aktiveres der en enkelt ringetone for at ggre
brugeren opmaerksom pa tilstanden.

5.5 Utilstreekkelig strom alarm
Hvis stramforsyningen falder under ca. 10V jeevnstrem, aktiveres ringetonen.

Korrekt service, vedligeholdelse og opbevaring er pakraevet for at beskytte enheden og sikre, at den
fungerer korrekt. For at beskytte patienten mod infektioner skal alt tilbehgr, som far kontakt med
menneskevaev (eksempel: provergr og slanger), veere sterilt. Tilbehgr skal bortskaffes efter hver
anvendelse pa en patient.

6.1 Renggring af enheden
ADVARSEL: Fare for elektrisk stad.

FORSIGTIG: Enheden md ikke steriliseres. Enheden ma ikke nedsaenkes i vaeske.

Efter hver anvendelse flernes stremkablet fra forbindelsen bag pa enheden. Brug en vandholdig
desinfektionsopl@sning eller en 70 % isopropylalkoholoplasning til at rengere enhedens overflader.
Folg anvisningerne fra producenten af desinfektionsmidlet mhp. at fastleegge den korrekte
vaeskekoncentration. Fugt en klud med desinfektionsoplgsningen og aftgr enhedens overflade. Det
forreste akrylpanel kan flernes for at gere det lettere at foretage rengeringen. Enheden ma ikke
neddyppes i desinfektionsoplasningen.

6.2 Periodisk inspektion

For at bevare enhedens integritet og funktionalitet anbefales det, at enheden inspiceres regelmaessigt af
enhedens ejer eller bruger for eventuelle tegn pa slid eller nedbrydning, fx hvis kabelsheathen er revnet
eller gaet i stykker, eller hvis afskeermningen er beskadiget, hvilket kan tillade, at vaesker treenger ind i
enheden.

Regelmaessige inspektioner vil hjeelpe med tidlig pavisning af mulige fejlfunktioner. Dette bidrager til at
beskytte enheden og bevarer dens sikkerhed.

Det anbefales, at temperaturindstillingspunktet testes hvert halve ar med falgende metode:
Teend for enheden som beskrevet i §4.3.
Maling af temperaturen:

1. Seet et provergr med prop i hver enkelt brend bortset fra nummer to fra venstre.
2. Seet et modificeret proveregr i brand nummer to fra venstre.
3. Hzeld 6,5 ml vand i det modificerede prevergr og for glastermometeret gennem hullet i proppen.
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4. Serg for, at vandniveauet daekker hele kuglen nu, og at kuglen er centreret i progvergret, dvs. den
bergrer ikke provergrets vaeg.

5. Serg for, at enheden ikke er i naerheden af traek.
6. Termometeret skal have tid til at aekvilibrere.

2. Modificeret provergrsprop for at muliggere indfgring af et termometer
3. 6,5mlvand

i;'r i‘ k[. r| ' || 1 I...:.i 1. Kviksglvtermometer
’ |
(3)

[remee s e

De malte temperaturer vil veere den indstillede temperatur = 1,0 °C. (Standard indstillingspunkt fra
fabrikken er 36,9 °C.)

6.3 Inspektion af en autoriseret servicerepraesentant

Inspektioner mindst én gang om aret

Enheden skal vedligeholdes regelmaessigt af en autoriseret servicerepraesentant iht. SMM30004, sa der
opnas konstant driftssikkerhed for enheden. Servicerepraesentanten skal kontrollere enhedens funktion.
Enheden bgr efterses mindst én gang arligt afhaengigt af anvendelsens varighed og hyppighed. Hvis
denne vedligeholdelsesplan ikke overholdes, vil det medfere, at producenten afviser ansvarlighed for
enhedens driftssikkerhed.

Autoriserede servicerepraesentanter
Al service som fx andringer, reparationer, kalibreringer osv. ma kun udfgres af producenten eller
afservicerepraesentanter, der er autoriseret af producenten iht. SMM30004.

Garantiforpligtelse
Producenten har intet ansvar for enhedens driftssikkerhed, hvis enheden er blevet dbnet med overlaeg, og
uautoriserede personer har udfert reparationer eller 2endringer af enheden.

Certificering

Enhedens ejer bar indhente et certifikat fra serviceteknikeren for alle inspektioner eller reparationer.
Dette certifikat angiver typen og omfanget af den udferte service, servicedato og navnet pa
servicevirksomheden. Certifikatet bgr vaere underskrevet.

Teknisk dokumentation
Hvis producenten giver dig teknisk information, giver det ikke brugeren tilladelse til at foretage
reparationer, justeringer eller &ndringer af enheden eller tilbeheor.

6.4 Returnering af enheden

Hvis det bliver ngdvendigt at returnere enheden, er det pdkraevet at bruge den originale emballage.
Producenten er ikke ansvarlig for skade, der er opstdet under transport, hvis skaden blev forarsaget af
utilstraekkelig transportemballage. Vedlaeg venligst falgende information med enheden:

« Ejerens navn

+ Ejerens adresse

« Modeltype

« Udstyrets serienummer (se identifikationspladen)

« Beskrivelse af skaden eller fejlen.

Producenten har ret til at afvise at udfere reparationer, hvis de modtagne produkter er kontaminerede.
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Klassificering i overensstemmelse med IEC 60601-1

Beskyttelsesgrad mod skadelig indtreengen af IP64

faste stoffer og vand:

Generelle specifikationer

Stremforsyning (spaending): 12V jeevnstrgm
Maksimal strgm: 1,5A
Maksimalt streamforbrug: 18W

Driftsmilje:

+15°C til +30 °C

10-90 % RF

700 hPa til 1060 hPa

Opbevarings- og transportinstruktioner:

-10 °C til +50 °C

5-90 % RF

Fremstillet og testet til falgende standarder:

[EC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995

IEC60601-1: 2005

IEC/EN60601-1-2: 2007

Temperaturngjagtighed:

Indstillet temperatur +/- 1,0 °C over det anbefalede

driftsomrade

Dimensioner:

(Bredde, hgjde, dybde) 150 x 100 x 28 mm

Veegt:

0,7 kg

Ledningslaengde:

1,5m

Fejl- og alarmindikator

Fejlkilde

Eliminering af fejl

Indikatorlampen lyser ikke.

Stremforsyningen er ikke
tilsluttet.

Forkert spaending.

Kontrollér
streamforsyningstilslutningen.

Kontakt den naermeste
servicerepraesentant.

Indikatorlampen lyser ikke,
og der aktiveres en enkelt
vedvarende ringetone.

Faktorer i omgivelserne kan
have opvarmet enheden
over den forudindstillede
temperatur.

Kontrollér den omgivende
temperatur og flyt enheden til
keligere omgivelser. Lad enheden
kole ned i 10 minutter, og teend
den dernaest igen. Hvis enheden
varmer op, men dernaest aktiverer
overopvarmningsalarmen, skal
du kontakte den naermeste
servicerepraesentant.

Der aktiveres en vedvarende
ringetone.

Utilstreekkelig stremforsyning.

Kontrollér, at stramforsyningen

er godt tilsluttet i udgangsstikket
bag pa K-MAR-5100 enheden eller
APS-serien stramforsyningen.
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William A. Cook Australia Pty. Ltd. garanterer over for kgberen af dette produkt, at produktet pa
fremstillingstidspunktet blev forberedt og testet i overensstemmelse med god fremstillingspraksis og de
retningslinjer, der er specificeret af den relevante kompetente myndighed.

| tilfeelde af at et produkt svigter under normal brug, pa grund af fejl i materiale eller udferelse inden for
en periode pa et (1) ar fra kebsdato, vil produktet blive repareret, eller efter Cooks eget valg, erstattet
med et nyt, uden omkostninger for kgber. Denne begraensede garanti geelder ikke for produkter, der
udsaettes for unormal brug, forhold, forkert opbevaring eller som beskadiges ved uheld, misbrug, forkert
netspaending eller produkter, der aendres eller serviceres af andre end William A. Cook Australia Pty. Ltd.
eller virksomhedens autoriserede agent.

Den foregdende begraensede garanti er eksklusiv og traeder i stedet for alle andre garantier, hvad enten
de er skriftlige, mundtlige, udtrykte eller underforstdede. Navnlig garanterer William A. Cook Australia
Pty. Ltd. ikke, at produktet er hensigtsmaessigt til keberens behov, og der gives ingen garanti, hvad
angar salgbarhed og egnethed til et bestemt formal. Fremstillinger fra William A. Cook Australia Pty. Ltd.
vedrgrende egnethed til enhver kgbers formal eller hensigtsmaessighed til brug straekker sig ikke ud over
de fremstillinger, som fremsaettes i den litteratur fra William A. Cook Australia Pty. Ltd., der leveres med
produktet. William A. Cook Australia Pty. Ltd. gar ud fra, at keberen har erfaring i at bruge dette produkt
og er i stand til at bedemme af egen erfaring, hvorvidt produktet er hensigtsmaessigt til den tilsigtede
brug eller ej. William A. Cook Australia Pty. Ltd. udfgrer en teknisk radgivende service, som en kaber eller
en tilsigtet keber kan fa adgang til pa et radgivende grundlag.

Efter et (1) ar fra kebsdato vil enheden blive repareret for en reparationsomkostning, der svarer til
omkostningerne til reservedele, arbejdslen og transport.

Du bedes kontakte den nzaermeste Cook-forhandler for assistance og anvisninger, inden et produkt
returneres af hvilken som helst arsag.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. forbeholder sig retten til at aendre dette produkt eller til at lade det
udga uden varsel.

9.1 Garantiforpligtelse

Fordi William A. Cook Australia Pty. Ltd. ikke har nogen kontrol over eller indflydelse pa de tilstande,
under hvilke dette produkt bruges, over brugs- eller administrationsmetoden eller over handteringen af
produktet efter det forlader firmaets besiddelse, patager William A. Cook Australia Pty. Ltd. sig intet ansvar
for resultaterne, brugen og/eller funktionen af produktet. William A. Cook Australia Pty. Ltd. forventer at
brug af produktet vil vaere begraenset til uddannede og ekspert brugere.

Under ingen omstaendigheder vil William A. Cook Australia Pty. Ltd. vaere ansvarlig for nogen som helst
indirekte eller initialskade, indbefattet tilfaeldig, falge- eller saerlige skader, som stammer fra eller opstar i
forbindelse med brugen eller funktionen af produktet.

Hvis producenten giver dig teknisk dokumentation, giver det dig ikke bemyndigelse til at foretage
reparationer, justeringer eller &ndringer af produktet eller af engangsartikler.

Ingen repraesentant for William A. Cook Australia Pty. Ltd. og ingen forhandler eller udlejer af produktet
har bemyndigelse til at aendre nogle af de ovenstaende vilkar og betingelser, og keberen accepterer
produktet behaeftet med alle vilkar og betingelser heri, dog altid underlagt alle og enhver modsigende
bestemmelse, som ngdvendigvis er underforstaet pga. lov og ret, uanset de indbefattede vilkar og
betingelser.

9.2 Produktets levetid

Produktets levetid vurderes at vaere syv (7) ar. Efter dette tidspunkt vil William A. Cook Australia Pty. Ltd.
ikke laengere veere ansvarlig for dette produkt.
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Urheberrecht

Dieses Handbuch enthalt urheberrechtlich geschiitzte Informationen. Alle Rechte vorbehalten. Dieses
Handbuch darf ohne Genehmigung der William A. Cook Australia Pty. Ltd. weder auszugsweise noch als
Ganzes fotokopiert, auf Mikrofilm abgelichtet oder anderweitig vervielfaltigt oder Gibertragen werden.

WARNUNG: Jegliche Justierungen, Anderungen oder Reparaturen am Gerdt miissen von dazu autorisiertem
Personal durchgefiihrt werden.

WARNUNG: Dieses Gerdt darf nur mit elektrischen Systemen verwendet werden, die alle Anforderungen der
IEC, CEC und NEC erfiillen.

Einige der in diesem Handbuch aufgefiihrten Teile und Gerate tragen Markenzeichen, sind jedoch nicht
als solche identifiziert. Daher sollte nicht angenommen werden, dass eine Bezeichnung nicht dem
Markenschutz unterliegt, auch wenn kein Markenzeichen angegeben ist.

Anwender von Produkten der William A. Cook Australia Pty. Ltd. werden ersucht, mit uns Kontakt
aufzunehmen, wenn irgendwelche Teile dieses Handbuchs unklar oder missverstandlich sind.

Die Entsorgung dieses Produkts muss unter Einhaltung der EU-Richtlinie 2002/96/EG tber Elektro- und
Elektronik-Altgerdte erfolgen.

Dieses Symbol bedeutet, dass dieses Produkt nicht wie kommunaler Abfall entsorgt werden darf. Bitte
sicherstellen, dass dieses Produkt ordnungsgemal entsorgt wird. Eine unsachgemafe Entsorgung dieses
Produkts kann zu einer potenziellen Gefahrdung der Umwelt und der menschlichen Gesundheit fiihren.
Flr detaillierte Informationen zur Entsorgung dieses Produkts bitte die 6rtlichen Behorden oder den
AuBendienstmitarbeiter von Cook Medical kontaktieren.

Cook halt sich an die gesetzlichen Bestimmungen beziiglich Elektro- und Elektronik-Altgeraten sowie
Verpackungsmiill. Dazu haben wir eigene Riicknahmeinitiativen eingerichtet und unterstitzen staatliche
Ricknahmeprogramme.

Einzelheiten zum Recycling von Elektro- und Elektronik-Altgeraten sowie Verpackungsmull in Ihrem Land
finden sie unter http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_Recycling.

)

CEE
o

© Cook 2014

Dokumenten-Nr.: IFU-KFTH/6

Serviceanschrift:
Informationen zur ndchstgelegenen autorisierten Servicevertretung bitte beim lokalen Cook Medical-
Vertreter einholen.
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Erklarung der Bildzeichen

Die folgenden Piktogramme sind auf dem FTH Reagenzglaserhitzer zu finden

Vor dem Anschlieen das Handbuch lesen

Die Bedienungsanleitung enthalt wichtige Informationen zur sachgemafen
Anwendung des Gerats

| &= B

- Gleichstrom
(¢ Reagenzglaserhitzer

c € § CE-Zulassung

IP64 Grad des Gehauseschutzes, ermittelt unter aus allen Richtungen aufgespriihtem Staub
und Wasser

E In Ubereinstimmung mit EU-Richtlinie 2002/96/EG (iber Elektro- und Elektronik-Altgerate

— entsorgen

u Hersteller

EC|REP| Bevollmachtigter in der Europaischen Gemeinschaft

REF Bestellnummer

Seriennummer

Anwendung dieses Handbuchs

Dieses Handbuch bitte vollstandig lesen und die darin aufgefiihrten Anweisungen sorgfaltig befolgen.
Die Begriffe WARNUNG, VORSICHT und HINWEIS sind von besonderer Bedeutung und missen sorgfaltig
durchgelesen werden.

WARNUNG:

Die personliche Sicherheit der Patientin kann gefahrdet sein. Die Nichtbeachtung dieser Informationen
kann Verletzungen der Patientin oder des Operateurs bzw. Beschadigungen des Gerats oder des Inhalts
zur Folge haben.

VORSICHT:
Diese Anweisungen weisen auf spezielle Service-Verfahren oder Vorsichtsmalinahmen hin, die zur
Vermeidung von Schaden am Gerat befolgt werden miissen.

HINWEIS:
Spezielle Informationen, die Wartungsarbeiten erleichtern oder wichtige Anleitungen klarstellen.
Besonderes Augenmerk ist auf die Sicherheitshinweise zu legen.

4-3




K-FTH-1012 Gebrauchsanweisung Deutsch

Dieses Handbuch lesen

Vor der Anwendung des Gerats bitte das Handbuch vollstandig lesen. Die Nichtbeachtung dieser
Anweisungen kann Verletzungen der Patientin und des Anwenders zur Folge haben. Medizinische
Zubehérteile und Gerite diirfen nur von Arzten und medizinischen Assistenten unter der Leitung eines
Arztes mit entsprechender fachlicher Qualifikation verwendet werden.

Wer sollte dieses Handbuch lesen?
Dieses Handbuch richtet sich an Arzte bzw. medizinische Assistenten mit entsprechender Qualifikation.
Diese Personen sind zur Bedienung des Gerats berechtigt.

US-amerikanisches Bundesgesetz .
Die Verwendung dieses Geréts ist nach US-amerikanischem Bundesgesetz nur auf Arzte bzw. auf
Anordnung eines Arztes beschrankt.

Pflege und Wartung

Um einen sicheren Betrieb zu gewahrleisten, ist die Durchfiihrung der richtigen Pflege und Wartung des
Gerats und des Zubehors zwingend erforderlich. Zum Schutz der Patientin und des OP-Teams mussen
Vollstandigkeit und Funktionalitat des Gerats vor jedem Gebrauch gepriift werden.

Brandneue wie auch reparierte Produkte missen vor dem ersten Gebrauch den Anweisungen des
Handbuchs entsprechend vorbereitet und getestet werden.

Servicevertretung
Der Hersteller hat das ausschlie8liche Recht, autorisierte Servicevertreter zu schulen und zu zertifizieren.

Biogefihrdung

Alle Gerdte oder Zubehorteile, die zur Reparatur eingeschickt werden sollen, miissen zum Schutz des
Servicepersonals und zur Sicherheit wahrend des Transports wie im Handbuch beschrieben fiir den
Transport vorbereitet werden. Ist dies nicht moglich, muss das kontaminierte Produkt deutlich mit einer
Kontaminationswarnung gekennzeichnet und in einer doppelt versiegelten Sicherheitsfolie verpackt
werden.

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Das Gerat wurde getestet und als Ubereinstimmend mit den Grenzwerten fiir elektromagnetische
Vertraglichkeit (EMV) von medizinischen Gerdaten gemaf3 IEC/EN60601-1-2:2007 befunden. Diese
Grenzwerte sind dazu vorgesehen, einen angemessenen Schutz vor schadlichen Interferenzen in einer
typischen medizinischen Einrichtung zu gewahrleisten.

Medizinische Elektrogerdte erfordern besondere Sicherheitsvorkehrungen in Bezug auf
elektromagnetische Vertraglichkeit und missen in Ubereinstimmung mit diesen Anweisungen
installiert und betrieben werden. Es ist mdglich, dass ein hohes Mal an abgestrahlten oder
abgeleiteten hochfrequenten elektromagnetischen Interferenzen (EMI) von tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgerdaten oder anderen starkfrequenten bzw. nahegelegenen Hochfrequenz-
Quellen die Leistung des Gerats storen konnen. Anzeichen einer Betriebsstorung sind z.B. sprunghafte
Messanzeigen, Betriebsausfall des Gerats oder andere Funktionsstorungen. Das Gerat in diesem Fall nicht
weiterverwenden und die autorisierte Servicevertretung von Cook Medical kontaktieren.
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1.1 Warnhinweise

Das Handbuch lesen
Dieses Handbuch beschreibt die Bedienung und den Verwendungszweck des Gerats und des Zubehors.

Die Verwendung dieses Handbuchs ist unerldsslich, um sich mit den Funktionen und der Bedienung des
Gerats vor dessen Nutzung im Operationssaal vertraut zu machen.

Die Nichtbefolgung der in diesem Handbuch aufgefiihrten Anweisungen kann schwere Verletzungen der
Patientin oder des OP-Teams und Beschadigungen oder den Ausfall des Gerats und der Zubehorteile zur
Folge haben.

Berufliche Qualifizierung

Dieses Handbuch enthélt keine ausfiihrliche Beschreibung der Operationsmethoden und ist auch
nicht fir die Einfilhrung von Novizen in diese Operationstechnik geeignet. Medizinische Zubehorteile
und Geréate dirfen nur von Arzten und medizinischen Assistenten unter der Leitung eines Arztes mit
entsprechender fachlicher Qualifikation verwendet werden.

Ersatzgerat und Zubehor
Im Falle eines Gerateausfalls wahrend eines Verfahrens sollte ein Ersatzgerdt und Ersatzzubehor in
Reichweite aufbewahrt werden, sodass das Verfahren abgeschlossen werden kann.

Verfiigbare Netzspannung
Ermitteln, ob die verfligbare Spannung fiir das Gerdt geeignet ist. Der Betrieb mit der falschen
Netzspannung hat Fehlfunktionen oder die Zerstérung des Gerats zur Folge.

Nicht explosionsgeschiitzt
Die elektrischen Komponenten sind nicht explosionsgeschitzt. Nicht in Gegenwart entflammbarer Gase
einsetzen.

Stromschlaggefahr
Zur Reduzierung der Gefahr eines elektrischen Schlags, nicht die Abdeckung (oder Riickseite) entfernen.
Die Wartung nur von qualifiziertem Servicepersonal durchfiihren lassen.

Keine vom Anwender wartbaren Teile im Innern des Gerats.

Innentemperatureinstellung

Die Betriebstemperatur des Gerdts wird vor der Auslieferung werkseitig auf einen vom Anwender
angegebenen Wert voreingestellt. Die eingestellte Temperatur entspricht womdglich nicht den
Anforderungen des Arztes fiir ein in dessen Verantwortung liegendes Verfahren.

Reinigung des Gerats
Das Gerat nicht sterilisieren. Das Gerat nicht in Fllssigkeiten eintauchen.

Stromversorgung

Es besteht die Gefahr eines elektrischen Schlags. Nicht in Gegenwart entflammbarer Andsthetika
verwenden. Es darf nicht versucht werden, das Gerategehduse zu 6ffnen. Sollte ein elektrischer oder
mechanischer Fehler wahrend der Verwendung des K-FTH-1012 auftreten, bitte die nachstgelegene
autorisierte Servicevertretung oder den Cook-Vertriebspartner kontaktieren.
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2. Uber den FTH Reagenzglaserhitzer

2.1 Verwendungszweck

Der K-FTH-1012 Reagenzglaserhitzer ist daflir vorgesehen, aspirierte Follikelfliissigkeit enthaltende
Reagenzglaser auf einer spezifischen Temperatur zu halten.

2.2 Beschreibung des Gerats

Der Reagenzglaserhitzer ist ein elektronisch gesteuertes Heizgerat, dem Strom tber ein 12V Gleichstrom-
Netzteil zugefiihrt wird. Er ist fir die Aufnahme von bis zu sechs Reagenzglasern zu je 14 ml ausgelegt.
2.3 VorsichtsmaBBnahmen bei der Anwendung des Gerits

Besteht bei einem Gerat der Verdacht auf Mangel bzw. wurden diese bereits bestatigt, darf das Gerét erst
wieder nach erfolgter Priifung durch autorisiertes Servicepersonal verwendet werden.

Nur in Verbindung mit der K-MAR-5100 Vakuumpumpe von Cook bzw. der Stromversorgung der Serie APS
von Cook verwenden.

3. Erste Verwendung des Gerats

Erstinspektion

Das Gerdt und alle Zubehorteile sofort nach Erhalt Uberpriifen, um sicherzustellen, dass der Inhalt
vollstandig und nichts beschadigt ist. Der Hersteller erkennt nur Schadensersatzanspriiche an, die
unverzuiglich an den Handelsvertreter oder das autorisierte Service-Unternehmen weitergeleitet werden.

Aufstellung des Gerits

Das Gerat auf eine ebene Flache an einem trockenen Ort stellen. Zur ordnungsgemaf3en Funktion
des Gerats sollte die Umgebungstemperatur zwischen +15 °C und +30 °C betragen und die relative
Luftfeuchtigkeit zwischen 10% und 90% liegen. Das Gerat so aufstellen, dass ein schnelles und einfaches
Ausstecken des Netzstromsteckers nicht behindert wird.

Stromversorgungsanschluss

Die Stromversorgung des K-FTH-1012 erfolgt entweder liber die Steckdose an der Riickseite des
K-MAR-5100 bzw. K-APS-200 (220 - 240 V AC), K-APS-100 (100 - 120 V AC) oder uber die K-APS-300
(90 - 264 V AC) Stromversorgung. Um die Gefahr eines elektrischen Schlags zu vermeiden, darf das Gerat
nur an ein Stromversorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen werden.

VORSICHT: Ermitteln, ob die verfligbare Spannung fiir das Gerdt geeignet ist. Der Betrieb bei falscher
Spannung fiihrt zu Fehlfunktionen des Gerdts oder kann das Gerdt dauerhaft beschddigen.

Die elektrischen Komponenten sind nicht explosionsgeschiitzt. Nicht in Gegenwart entflammbarer Gase
einsetzen.
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4, Betrieb des Gerats

4.1 Vorderseite des Gerats
Ansicht ausschlieB3lich zur Veranschaulichung.

; (4
Abnehmbare Acryl-Abdeckung (Wiederbestellnummer K-FTH-1012-CP)
Reagenzglas-Heizfacher
Kontrolllampchen bei eingeschaltetem Erhitzer
Abnehmbarer K-FTH-1012 Acryl-Ful3
5. Eingang des Stromversorgungskabels

H N =

4.2 Riickseite des Gerats
Ansicht ausschlieBlich zur Veranschaulichung.
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4.3 Einschalten des Gerats

Das Stromversorgungskabel des Gerats in die Steckdose an der Riickseite der K-MAR-5100 Vakuumpumpe
einstecken bzw. an den Stromversorgungsanschluss der Serie APS anschlief3en.

Wenn die Stromversorgung eingeschaltet ist, leuchtet das gelb-orangefarbene Kontrolllampchen (3) auf
und ein kurzer einzelner Ton ertont.
4.4 Ersterhitzung des Gerits

1. Nachdem die Stromversorgung eingeschaltet wurde, leuchtet das gelb-orangefarbene
Kontrolllampchen (3) kontinuierlich, bis das Gerat auf Betriebstemperatur erhitzt ist.

HINWEIS: Bei der Ersterhitzung unter Raumtemperatur benétigt das Gerdt ca. fiinf Minuten, bis es
auf die optimale Betriebstemperatur erhitzt ist. Wdhrend dieser Zeit leuchtet das gelb-orangefarbene
Kontrollldmpchen (3) kontinuierlich.

2. Sobald das Gerat die eingestellte Betriebstemperatur erreicht hat, beginnt das gelb-orangefarbene
Kontrolllampchen (3) langsam zu blinken. Das Gerat ist nun einsatzbereit.

3. Wahrend der Nutzung des Gerats wird die Betriebstemperatur thermostatisch aufrechterhalten.

4. Liegt die Spannung der Stromzufuhr unter ca. 10 V (Gleichstrom), ertont ein Alarmsignal, welches
anzeigt, dass zur Aufrechterhaltung der eingestellten Temperatur nicht genligend Hitze erzeugt wird.

5. Die Temperatur des K-FTH-1012 ist werksseitig auf 36,9 °C bei Raumtemperatur eingestellt. Alternativ
konnen andere Temperaturen vor der Auslieferung bestimmt und eingestellt werden.

4.5 Platzierung der Reagenzglaser

1. Der K-FTH-1012 wurde zur Aufnahme von Reagenzgldsern der Serie Falcon® 2001 konzipiert. Es kann
gleichzeitig eine beliebige Anzahl (bis 6 Reagenzglaser) verwendet werden.

2. Alle Reagenzgliser sind tiber die Offnungen an der Geriteoberseite in den Reagenzglas-Heizfachern
(2) zu platzieren. Das Reagenzglas sollte sich ohne libermaBige Kraftaufwendung passgenau in das
entsprechende Reagenzglas-Heizfach (2) einsetzen lassen.

3. Die Aul3enseiten des Reagenzglases bzw. die Reagenzglas-Heizfacher (2) selbst nicht mit Schmiermittel
versehen.
4.6 Ausschalten des Gerats

1. Wenn die Stromversorgung zum K-FTH-1012 unterbrochen/abgeschaltet wird, erlischt das gelb-
orangefarbene Kontrolllampchen (3). AuBerdem ertont ein einzelner Signalton zur Alarmierung des
Anwenders bezliglich der Stromunterbrechung/-abschaltung.

Der K-FTH-1012 verwendet sowohl akustische als auch visuelle Indikatoren fiir eine Vielzahl von
Geratezustanden.

5.1 Unzureichende Erhitzung des Gerats

Wenn das Gerat eingeschaltet, jedoch nicht auf Betriebstemperatur ist, leuchtet das gelb-orangefarbene
Kontrolllampchen (3) kontinuierlich. In diesem Zustand sollte das Gerat nicht verwendet werden.

5.2 Gerat auf Betriebstemperatur

Sobald das Gerat seine Betriebstemperatur (+/- ca. 1 °C) erreicht hat, beginnt das gelb-orangefarbene
Kontrolllampchen (3) langsam zu blinken. Das Gerat sollte nur in diesem Zustand verwendet werden.

4-8



K-FTH-1012 Gebrauchsanweisung Deutsch

5.3 Uberhitzungsalarm

Falls die Temperatur des Gerats die voreingestellte Temperatur Ubersteigt, wird eine sekundare
Sicherheitsschaltung aktiviert, die eine Uberhitzung des Inhalts der Reagenzgldser verhindert. Bei
diesem Alarmzustand:

« Das gelb-orangefarbene Kontrolllampchen erlischt und das Gerdt wird nicht weiter erhitzt.

« Der Dauersignalton ertont solange, bis die Temperatur auf die voreingestellte Temperatur sinkt.
Hinweis: Ist die Umgebungstemperatur zu hoch, kommt es womdglich zur Aktivierung des
Uberhitzungsalarms. Das Gerdt wird erst wieder erhitzt, wenn die Umgebungstemperatur unter
die voreingestellte Temperatur sinkt. Sobald die Gerdtetemperatur die voreingestellte Temperatur

tiberschreitet, wird der Uberhitzungsalarm erneut aktiviert. Solange die Umgebungstemperatur
unverandert hoch bleibt, wiederholt sich dieser Zyklus.

5.4 Alarm bei Unterbrechung/Abschaltung der Stromversorgung

Jedes Mal, wenn die Stromversorgung zum Gerdt unterbrochen bzw. ausgeschaltet wird, ertont ein
einzelner Signalton zur Alarmierung des Anwenders.

5.5 Alarm bei unzureichender Stromzufuhr
Fallt die Spannung der Stromzufuhr unter ca. 10 V (Gleichstrom), ertdnt ein Alarmsignal.

Um eine lange Lebensdauer des Gerats zu gewahrleisten und seine korrekte Funktion sicherzustellen,
muss es ordnungsgemal instand gehalten, gewartet und gelagert werden. Zum Schutz der Patientin
vor Infektionen missen alle Zubehorteile, die in Kontakt mit humanem Gewebe (z.B. Reagenzglaser
und Schlauche) kommen, steril sein. Die Zubehorteile missen nach jedem Gebrauch an einer Patientin
entsorgt werden.

6.1 Reinigung des Gerits
WARNUNG: Stromschlaggefabhr.

VORSICHT: Das Gerdit nicht sterilisieren. Das Gerdit nicht in Fliissigkeiten eintauchen.

Das Stromkabel nach jedem Gebrauch vom Anschluss an der Riickseite des Gerdts abziehen.
Zur Reinigung der Gerdteaul3enseiten eine wasserhaltige Desinfektionslosung oder eine 70%ige
Isopropylalkoholldsung verwenden. Die Empfehlungen des Desinfektionsmittelherstellers befolgen,
um die korrekte Lésungskonzentration zu bestimmen. Ein Tuch mit der Desinfektionslésung befeuchten
und die AuBenflachen des Gerdts abwischen. Zur leichteren Reinigung kann die Acryl-Frontblende
abgenommen werden. Das Gerat nicht in die Desinfektionsldsung eintauchen.

6.2 RegelmiaBige Inspektion

Zur Erhaltung der Integritat und Funktionalitat des Gerats empfiehlt sich die regelmaBige Inspektion des
Gerats durch den Gerateeigner oder den Anwender auf Anzeichen von Verschleill oder Beschadigungen
(z.B. Risse oder Briiche im Kabelmantel) bzw. Schaden am Gehause, aufgrund welcher Flissigkeiten in das
Gerat eindringen kdnnen.

RegelmaBige Inspektionen tragen zur Friiherkennung von moglichen Funktionsstorungen bei. Dadurch
wird das Gerat geschont und dessen Sicherheit aufrechterhalten.

Es wird empfohlen, den Temperatureinstellpunkt mithilfe des folgenden Verfahrens halbjahrlich zu
Uberpriifen:

Das Gerat wie in Abschnitt 4.3 beschrieben einschalten.
Zur Messung der Temperatur:

1. In jede Aufnahme (mit Ausnahme der zweiten von links) ein Reagenzglas mit Verschlusskappe
einsetzen.
2. Ein modifiziertes Reagenzglas in die zweite Aufnahme von links einsetzen.

3. 6,5 ml Wasser in das modifizierte Reagenzglas gieen und das Glasthermometer durch die Offnung in
der Kappe einsetzen.

4-9




K-FTH-1012 Gebrauchsanweisung Deutsch

4. Sicherstellen, dass der Wasserstand nun die gesamte Thermometerkugel bedeckt und dass die
Thermometerkugel im Reagenzglas zentriert ist, d.h. sie beruhrt die Wand des Reagenzglases nicht.

5. Sicherstellen, dass das Gerat keiner Zugluft ausgesetzt ist.

6. Genugend Zeit lassen, um das Thermometer ins thermische Gleichgewicht zu bringen.

,.i 1. Quecksilberthermometer

eI
" m Nl
]1 I | W 2. Reagenzglaskappe so modifiziert, dass ein Thermometer eingesetzt
” |1 werden kann
7

3. 6,5 ml Wasser

NS, /- e

Ganl == 0OOKT -

Die gemessenen Temperaturen stellen die eingestellte Temperatur £ 1,0 °C dar. (Der werksseitig
eingestellte Standardwert ist 36,9 °C.)

6.3 Inspektion durch eine autorisierte Servicevertretung

Inspektionen mindestens einmal pro Jahr

Um die laufende Betriebssicherheit des Gerats zu gewahrleisten, muss es in regelmaBigen Abstanden von
einem autorisierten Servicevertreter gemall SMM30004 gewartet werden. Der Servicevertreter Gberpriift
die Leistung des Gerats. Je nach Nutzungsdauer und -haufigkeit sollte das Gerat mindestens einmal pro
Jahr gewartet werden. Bei Nichteinhaltung dieses Wartungsplans verweigert der Hersteller die Haftung
fur die Betriebssicherheit des Gerats.

Autorisierte Servicevertretungen
Alle Servicearbeiten wie Anderungen, Reparaturen, Kalibrierungen usw. diirfen nur vom Hersteller oder
von einem vom Hersteller autorisierten Servicevertreter gemal SMM30004 durchgefiihrt werden.

Haftbarkeit

Der Hersteller ist von jeglicher Haftung fiir die Betriebssicherheit des Gerats freigestellt, wenn das Gerat
mutwillig gedffnet wurde und Reparaturen oder Anderungen daran von nicht autorisierten Personen
durchgefiihrt wurden.

Zertifikation

Der Gerateeigner muss fur alle durchgefiihrten Inspektionen bzw. Reparaturen ein Zertifikat vom
Servicetechniker erhalten. Dieses Zertifikat gibt die Art und den Umfang der Servicearbeiten, das
Servicedatum und den Namen der Servicevertretung an. Das Zertifikat muss unterzeichnet sein.

Technische Unterlagen

Falls der Hersteller technische Unterlagen zur Verfligung stellt, stellt dies keine Autorisierung zur
Durchfiihrung von Reparaturen, Anpassungen oder Anderungen am Gerat oder Zubehdr durch den
Anwender dar.

6.4 Riicksendung des Gerats

Sollte eine Riicksendung des Gerdts notwendig sein, muss hierzu die Originalverpackung verwendet
werden. Der Hersteller ibernimmt keine Verantwortung fiir Transportschaden, wenn die Beschadigung
aufgrund einer unsachgemaBen Transportverpackung entstanden ist. Dem Gerat sind die folgenden
Informationen beizulegen:

« Name des Gerateeigners

+ Anschrift des Gerateeigners

+ Modelltyp

+ Seriennummer des Gerats (siehe Typenschild)

+ Beschreibung der Beschadigung oder Fehlfunktion

Der Hersteller hat das Recht, die Durchfiihrung von Reparaturen abzulehnen, wenn die eingesendeten
Produkte kontaminiert sind.
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Deutsch

Klassifikation gema IEC 60601-1

Schutzgrad gegen das Eindringen von festen
Fremdkorpern und Wasser:

IP64

Allgemeine Spezifikationen

Stromversorgung (Spannung):

12V Gleichstrom

Maximale Stromstarke: 1,5A
Maximaler Stromverbrauch: 18W
+15 °C bis +30 °C
Umgebungsbedingungen im Betrieb: 10 % bis 90 % RLF
700 hPa bis 1060 hPa
Lagerungs- und Transportanweisungen: -10°C bis +50 °C
' 5 % bis 90 % RLF

Nach den folgenden Normen hergestellt und
getestet:

[EC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC60601-1: 2005
IEC/EN60601-1-2: 2007

Temperaturgenauigkeit:

Eingestellte Temperatur +/- 1,0 °C gegentiber des
empfohlenen Betriebsbereichs

Abmessungen: (Breite, Hohe, Tiefe) 150 x 100 x 28 mm
Gewicht: 0,7 kg
Kabellange: 1,5m

Fehler- und Alarmanzeige

Fehlerquelle

Fehlerbehebung

Kontrolllampchen leuchtet
nicht auf.

Stromversorgung ist nicht
angeschlossen.

Falsche Spannung.

Stromanschluss Uberprifen.

Die nachstgelegene Servicevertretung
kontaktieren.

Kontrolllampchen leuchtet
nicht auf und ein einzelner

durchgangiger Signalton ertont.

Moglicherweise wurde das
Gerat durch Faktoren in
der Umgebung Uber die
voreingestellte Temperatur
hinaus erhitzt.

Die Umgebungstemperatur
Uberprifen und das Gerét in einer
kiihleren Umgebung platzieren.

Das Gerat fiir 10 Minuten abkihlen
lassen und anschlieBend einschalten.
Heizt sich das Gerdt auf und ertént
der Uberhitzungsalarm erneut, die
nachstgelegene Servicevertretung
kontaktieren.

Es ertdnt ein Dauersignalton.

Unzureichende
Stromversorgung.

Uberpriifen, ob das
Stromversorgungskabel fest in die
Steckdose an der Riickseite des
K-MAR-5100 Gerats gesteckt bzw. an
die Stromversorgung der Serie APS
angeschlossen ist.
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William A. Cook Australia Pty. Ltd. gewdhrleistet dem Erwerber dieses Gerdts, dass das Gerat zum
Zeitpunkt der Herstellung in Ubereinstimmung mit den guten Herstellungspraktiken und den von der
entsprechenden zustandigen Behorde niedergelegten Richtlinien gefertigt und getestet wurde.

Sollte das Produkt unter normalen Einsatzbedingungen aufgrund von Material- oder
Verarbeitungsmangeln innerhalb eines (1) Jahres ab Kaufdatum versagen, wird das Produkt kostenlos
repariert oder, nach dem Ermessen von Cook, ersetzt. Diese eingeschrankte Gewahrleistung erstreckt
sich nicht auf Produkte, die zweckentfremdet oder unter ungewdhnlichen Bedingungen eingesetzt,
unsachgemal’ gelagert, durch Unfdlle beschadigt, falsch angewendet oder missbraucht, an die falsche
Spannung angeschlossen oder nicht von William A. Cook Australia Pty. Ltd. oder ihrer autorisierten
Vertretung gedandert oder gewartet wurden.

Die vorangehende eingeschrankte Gewahrleistung gilt ausschlielich und anstelle aller anderen
schriftlichen, mindlichen, ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien. Insbesondere sichert
William A. Cook Australia Pty. Ltd. nicht zu, dass das Produkt fiir die Bedurfnisse des Erwerbers geeignet
ist, und gibt keinerlei Gewahrleistung hinsichtlich seiner Handelstauglichkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck. Uber die in den von William A. Cook Australia Pty. Ltd. zusammen mit dem Produkt
gelieferten Unterlagen enthaltenen Aussagen hinaus macht William A. Cook Australia Pty. Ltd. keinerlei
Zusicherungen hinsichtlich der Eignung fiir einen Zweck oder Gebrauchstiichtigkeit fir einen Erwerber.
William A. Cook Australia Pty. Ltd. geht davon aus, dass der Erwerber tiber Erfahrung mit dem Gebrauch
dieses Gerats verfugt und auf der Grundlage seines eigenen Fachwissens entscheiden kann, ob es fiir den
vorgesehenen Zweck geeignet ist oder nicht. William A. Cook Australia Pty. Ltd. bietet einen technischen
Beratungsdienst an, der von einem Erwerber oder zukiinftigen Erwerber auf Beratungsbasis in Anspruch
genommen werden kann.

Nach einem (1) Jahr ab Kaufdatum wird dieses Gerat gegen eine Reparaturgebihr, die den Kosten fir
Teile, Arbeit und Transport entspricht, repariert.

Vor der Riicksendung eines Produkts aus irgendeinem Grund bitte mit dem nachstgelegenen Cook-
Vertreter in Verbindung treten, um Unterstlitzung und Anweisungen zu erhalten.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. behalt sich das Recht vor, dieses Produkt ohne vorherige Ankiindigung
zu andern oder vom Markt zu nehmen.

9.1 Haftbarkeit

Da sich die Bedingungen, unter denen dieses Gerat benutzt wird, die Art und Weise seiner Anwendung
sowie der Umgang mit dem Produkt nach Verlassen des Werkes der Kontrolle und Einflussnahme durch
William A. Cook Australia Pty. Ltd. entziehen, Gbernimmt William A. Cook Australia Pty. Ltd. keinerlei
Verantwortung fur die Ergebnisse, den Gebrauch und/oder die Leistungsfahigkeit des Produkts.
William A. Cook Australia Pty. Ltd. erwartet, dass das Produkt nur von geschulten und fachkundigen
Anwendern verwendet wird.

Unter keinen Umstdanden haftet William A. Cook Australia Pty. Ltd. fir unmittelbare oder mittelbare
Schaden, einschlieBlich Begleit-, Folge- und Sonderschiden, die aus der Anwendung oder
Leistungsfahigkeit des Produkts bzw. im Zusammenhang damit entstehen.

Wenn der Hersteller technische Unterlagen bereitstellt, bedeutet dies nicht, dass der Anwender zur
Durchfiihrung von Reparaturen, Justierungen oder Anderungen am Gerat oder an den Einwegartikeln
autorisiert ist.

Kein Vertreter von William A. Cook Australia Pty. Ltd. und kein Verkaufer bzw. Leasinggeber des Produkts ist
dazu berechtigt, irgendeinen Teil der vorstehenden Bestimmungen zu andern. Der Erwerber erkennt sich
mit der Annahme des Produkts mit allen hierin enthaltenen Bestimmungen einverstanden, vorbehaltlich
etwaiger gegenteiliger Bestimmungen, die ungeachtet der allgemeinen Geschaftsbedingungen durch
die Gesetzgebung zwingend anzuwenden sind.

9.2 Lebensdauer des Produkts

Die Lebensdauer dieses Produkts wird auf sieben (7) Jahre veranschlagt. Nach dieser Zeit ist William A.
Cook Australia Pty. Ltd. nicht mehr fir dieses Produkt verantwortlich.

4-12



K-FTH-1012 Gebrauchsanweisung

10. Stichwortverzeichnis

Deutsch

A

Abmessungen..........coviiiiiiiiiii i 11
Aktivierung des Gerats ..............ooiiinnn. 8
Alarmzustande...........ooiiiiiiii i 8
Anwendung des Gerats............coeuevnnn. 6
Autorisierte Servicevertretungen............ 10
B

Berufliche Qualifizierung ..................... 5
Beschreibung des Gerdts ..................... 6
BetriebdesGerats...........cocoviiiiiinn... 7
Biogefahrdung ...l 4
E

Einrichtungdes Gerats ....................... 6
EMV 4
Ersatzgerat ........ccoovviiiiiiiiiniiiiniinnnn. 5
Erste Verwendung des Gerats................. 6
Erstinspektion...........ooviiiiiiiiiiiin.n. 6
Explosionswarnung ................cooian.n. 5
G

Gewahrleistung ... 12
H

Haftbarkeit................ooiiiiiiiit 12
|

Innentemperatureinstellungen............... 5
Inspektion durch die autorisierte
Servicevertretung ........coviiiiiiiii .. 10
Inspektionsintervalle ........................ 10
N

Nach dem Betrieb ..., 8
P

PflegeundWartung ................coonn.n. 4
R

Reinigung des Gerats....................... 59
Ruickseite des Gerats...........covvvenennn... 7
Ricksendung des Gerats .................... 10

4-13

S

ServiceundWartung ..........coiviininnn. 9
Sicherheitsanweisung ........................ 4
Spannungswahl.....................l 6
Storungsbehebung.................lll 11
Stromschlag........oooviiiii i 5
Stromschlaggefahr................coooiiiat 5
Stromverbrauch ...l 11
Stromversorgung.......covveevnenennenenn. 511
Stromversorgungsanschluss.................. 6
T

TechnischeDaten ............cociviviienn, 11
Technische Unterlagen ...................... 10
U

US-amerikanisches Bundesgesetz ............ 4
Vv
Verwendungszweck..........coovveiininnn... 6
Vorderseite des Gerats............coovuvenn... 7
w

Warnhinweise ..........c.ooviiiiiiiiiinian... 5
y4

Zertifikation.........c.oooviiiiiiiiii 10




Instrucciones de uso de K-FTH-1012 Espariol

Copyright

Este manual contiene informacién protegida por las leyes de copyright. Todos los derechos reservados.
Este manual no se debe fotocopiar, duplicar en microfilm ni copiar o distribuir de ningun otro modo, ya
sea en su totalidad o en parte, sin el consentimiento de William A. Cook Australia Pty. Ltd.

ADVERTENCIA: El ajuste, la modificacion o las reparaciones al equipo sélo debe realizarlos personal
autorizado.

ADVERTENCIA: El equipo debe utilizarse inicamente con sistemas eléctricos que cumplan todos los requisitos
delalEC, la CECy el NEC.

Algunos de los componentes y equipos a los que se hace referencia en este manual son marcas
comerciales registradas aunque no estén identificados como tales. Por lo tanto, la ausencia del simbolo de
marca comercial en un nombre no debe interpretarse como que dicho nombre no esté protegido como
marca comercial.

Se invita a los usuarios de productos de William A. Cook Australia Pty. Ltd. a que se pongan en contacto
con nosotros si encuentran en este manual puntos poco claros o ambigledades.

E La eliminacién de este producto debe realizarse conforme a la directiva RAEE (2002/96/CE).

Este simbolo indica que este producto no puede tratarse como residuos domésticos. Asegurese de
desechar este producto adecuadamente, pues una gestidén inadecuada de estos residuos podria suponer
un riesgo para el medio ambiente y para la salud de las personas. Para obtener informaciéon mas detallada
sobre la eliminacién de este producto, pédngase en contacto con su oficina local o con un representante
de Cook Medical.

Cook cumple sus obligaciones legales con respecto a las directivas sobre RAEE y sobre embalajes residuales
a través de sus propias iniciativas de recuperacion y de los programas nacionales de recuperacién.

Consulte http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_Recycling, donde
encontrard informacion detallada sobre cémo reciclar correctamente los RAEE o los embalajes residuales
en su pais.

™

CEE
o

© Cook 2014

N.° de documento: IFU-KFTH/6

Direccion del servicio técnico:
Para obtener informacién sobre el agente de servicio técnico autorizado mds cercano, consulte a su
distribuidor local de Cook Medical.
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Explicacion de los pictogramas

Los siguientes pictogramas aparecen en el calentador de tubos de ensayo FTH

Antes de la conexidn, lea el manual

Consulte las instrucciones de funcionamiento para obtener la informacién necesaria
para el uso adecuado del dispositivo

| &= B

= Corriente continua

Calentador de tubos de ensayo

[ﬁ:-

[

c € = Aprobacién de marca CE

o

P64 Grado de proteccién de la carcasa frente al polvo y el agua rociada desde todas las
direcciones

E Desechar conforme a la directiva RAEE (2002/96/CE)

| |

u Fabricante

EC|REP| Representanteen laCE

Cédigo de catadlogo

Numero de serie

Modo de utilizar este manual

Lea este manual por completo y siga sus instrucciones cuidadosamente. Las palabras ADVERTENCIA,
AVISO y NOTA comportan significados especiales y deben leerse con detenimiento.

ADVERTENCIA:
La seguridad personal del paciente puede verse afectada. El hacer caso omiso de esta informacién podria
provocar lesiones al paciente o al usuario, o dafos al dispositivo o su contenido.

AVISO:
Estas instrucciones indican precauciones o procedimientos de servicio técnico especiales que debe seguir
para evitar dafar el dispositivo.

NOTA:
Proporciona informacién especial que facilita el mantenimiento o aclara instrucciones importantes.
Preste especial atencién a las Instrucciones de seguridad.
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Lea este manual

Familiaricese con el contenido del manual antes de utilizar el dispositivo. El incumplimiento de estas
instrucciones puede provocar lesiones al paciente y al usuario. Los accesorios y dispositivos médicos solo
deben utilizarlos médicos o auxiliares médicos bajo la direccién de un médico con la cualificacion técnica
adecuada.

{Quién debe usar este manual?
El manual estd pensado para médicos o auxiliares médicos con una cualificacién adecuada. Estas personas
estan autorizadas a operar este dispositivo.

Ley federal (EE.UU.)
La ley federal (EE.UU.) restringe el uso de este dispositivo a los médicos o por prescripcién facultativa.

Cuidado y mantenimiento

Para garantizar un funcionamiento seguro, es absolutamente necesario llevar a cabo un mantenimiento
y un cuidado adecuados del dispositivo y los accesorios. Para la proteccién del paciente y el equipo
operativo, compruebe que el dispositivo esté completo y funcional antes de cada uso.

Tanto los productos completamente nuevos como los productos reparados deben prepararse y
comprobarse de acuerdo con las instrucciones del manual antes de usarlos por primera vez.

Agente de servicio técnico
El fabricante tiene el derecho exclusivo a formar y certificar a agentes de servicio técnico autorizados.

Biopeligro

Todos los dispositivos o piezas auxiliares que se envien para su reparacion deben prepararse para
el transporte segun se describe en el manual, para la proteccién del personal de servicio técnico y la
seguridad durante el transporte. Si no resulta posible, el producto contaminado debe marcarse
claramente con una advertencia de contaminacién y debe protegerse con un sellado doble con papel
de aluminio de seguridad.

Compatibilidad electromagnética

El dispositivo se ha sometido a pruebas y se ha descubierto que cumple con los limites de compatibilidad
electromagnética (CEM) para dispositivos médicos que se especifican en IEC/EN60601-1-2:2007. Estos
limites se han disefado para proporcionar una protecciéon razonable contra interferencias dafinas en
instalaciones sanitarias convencionales.

Los equipos eléctricos médicos precisan precauciones especiales referentes a la compatibilidad
electromagnética (EMC) y deben instalarse y utilizarse siguiendo estas instrucciones. Es posible que
niveles altos de interferencia electromagnética (IEM) de radiofrecuencia radiada o conducida procedentes
de equipos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles u otras fuentes de radiofrecuencia intensas
o cercanas puedan provocar una perturbacién del funcionamiento del dispositivo. Dichos problemas
pueden incluir lecturas erraticas, la interrupcion del funcionamiento del equipo y el funcionamiento
incorrecto de este. Si esto ocurre, interrumpa la utilizacién del dispositivo y péngase en contacto con su
agente de servicio técnico autorizado de Cook Medical.
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1.1 Advertencias

Lectura del manual
Este manual describe el funcionamiento y las indicaciones de uso del dispositivo y los accesorios.

Es esencial utilizar este manual para familiarizarse con las funciones y el funcionamiento del dispositivo
antes de utilizarlo en el quiréfano.

Elincumplimiento de las instrucciones del manual puede provocar lesiones graves al paciente o al equipo
operativo y puede generar danos o ruptura del dispositivo y los accesorios.

Cualificacion profesional

Este manual no ofrece una descripcién detallada de tecnologias quirdrgicas; tampoco es adecuado
como introduccion a esta técnica quirdrgica para las personas no familiarizadas con ella. Los accesorios y
dispositivos médicos solo deben utilizarlos médicos y auxiliares médicos bajo la direccién de un médico
con la cualificacion técnica adecuada.

Dispositivo y accesorios de reemplazo
En prevencién de un fallo del dispositivo durante una operacion, debe tener a mano un dispositivo de
reemplazo y accesorios de reemplazo, para garantizar que la operacion pueda completarse.

Tension disponible
Determine si la tension disponible es la adecuada para el dispositivo. Trabajar con la tensién incorrecta
provocara el funcionamiento indebido o la destruccién del dispositivo.

No a prueba de explosion
Los componentes eléctricos no estan a prueba de explosidn. No utilice el dispositivo en zonas donde haya
gases inflamables.

Riesgo de choque eléctrico
Para reducir el riesgo de choque eléctrico, no retire la cubierta (ni la trasera). Encargue la reparacién a
personal de servicio técnico cualificado.

El usuario no estd autorizado para reparar ninguna de las piezas internas.

Ajuste de la temperatura interna

La temperatura operativa del dispositivo se preajusta de fabrica a un valor especificado por el usuario,
antes del envio. Es posible que la temperatura ajustada no sea la que necesita un médico durante una
operacioén, de la que dicho médico es responsable.

Limpieza del dispositivo
No esterilice el dispositivo. No sumerja el dispositivo.

Fuente de alimentacion

Existe un riesgo de choque eléctrico. No utilice en presencia de anestésicos inflamables. No debe realizarse
ningun intento de abrir la carcasa de la unidad. En caso de producirse algun fallo eléctrico o mecanico
mientras se utiliza el K-FTH-1012, péngase en contacto con el agente de servicio técnico autorizado o con
el distribuidor de Cook mas cercano.
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2. Acerca del calentador de tubos de ensayo FTH

2.1 Indicaciones de uso

El calentador de tubos de ensayo K-FTH-1012 estd indicado para mantener tubos de ensayo que contengan
liquido folicular aspirado a una temperatura especificada.

2.2 Descripcion del dispositivo

El calentador de tubos de prueba es una unidad de calentamiento controlada electrénicamente,
alimentada mediante un suministro de energia de 12 V CC y que esta disefiada para aceptar hasta seis
tubos de pruebas de 14 ml.

2.3 Precauciones para el uso del dispositivo

Si se sospecha o confirma un estado deficiente del dispositivo, deje de usarlo hasta que haya sido
comprobado por personal de servicio técnico autorizado.

Utilice solo con la bomba de vacio K-MAR-5100 de Cook o con la fuente de alimentacion serie APS de
Cook.

3. Uso inicial del dispositivo

Inspeccioén inicial
Compruebe el dispositivo y todos los accesorios en cuanto los reciba, para asegurarse de que el contenido
estd completo y de que no hay ningun elemento dafnado. El fabricante solo aceptara las reclamaciones
de compensacion que se envien inmediatamente al representante de ventas o a la empresa de servicio
técnico autorizada.

Colocacion del dispositivo

Coloque el dispositivo en una superficie nivelada en un lugar seco. La temperatura ambiente debe estar
entre +15y +30 °C, y la humedad relativa del aire debe estar entre un 10 — 90% para que el dispositivo
funcione correctamente. Coloque el dispositivo de forma que no se obstaculice una rapida y facil
desconexion del enchufe de suministro eléctrico.

Conexion de la fuente de alimentacion

El K-FTH-1012 se alimenta a través de una toma de salida posterior en el K-MAR-5100 o la fuente de
alimentaciéon K-APS-200 (220 - 240V CA), K-APS-100 (100 — 120 V CA), o K-APS-300 (90 - 264 V CA). Para
evitar el riesgo de descarga eléctrica, el equipo solo debe conectarse a una red de suministro con toma
de tierra protectora.

AVISO: Determine si la tension disponible es la adecuada para el dispositivo. Trabajar con la tensién incorrecta
provocard un funcionamiento defectuoso del dispositivo o podria danar permanentemente el dispositivo.

Los componentes eléctricos no estdn a prueba de explosion. No utilice el dispositivo en zonas donde haya gases
inflamables.
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4. Uso del dispositivo

4.1 Parte delantera del dispositivo
Solo vista representativa.

Cubierta acrilica desmontable (cédigo de nuevo pedido K-FTH-1012-CP)

Compartimentos de calentamiento de tubos de ensayo
Luz indicadora para sefalar que el calentador esta encendido

H N =

Soporte acrilico desmontable K-FTH-1012
5. Puerto de entrada del cable de alimentacion

4.2 Parte posterior del dispositivo
Solo vista representativa.
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4.3 Conexion de la unidad

Conecte el cable de alimentacién de la unidad a la toma de salida de la parte posterior de la bomba de
vacio K-MAR-5100 o del conector de suministro de alimentacién serie APS.

La luz indicadora dmbar (3) brillard y se escuchard un unico tono breve cuando se conecte la fuente de
alimentacion.
4.4 Calentamiento inicial de la unidad

1. Cuando se haya conectado la fuente de alimentacion, la luz indicadora dmbar (3) brillard de forma
continua, si la unidad no esta ya calentada a la temperatura operativa.

NOTA: Si se parte de la temperatura ambiente, la unidad tarda aproximadamente cinco minutos en calentarse
alatemperatura operativa éptima. Durante este tiempo, la luz indicadora dmbar (3) brillard de forma continua.

2. Cuando la unidad haya alcanzado la temperatura operativa ajustada, la luz indicadora ambar (3)
empezara a parpadear lentamente. En ese momento, la unidad esta lista para utilizarse.

3. Durante todo el uso de la unidad la temperatura operativa se mantendra termostaticamente.

4. Silafuente de alimentacion es inferior a aproximadamente 10V CC, sonara un tomo audible indicando
gue no se genera calor suficiente para mantener la temperatura ajustada.

5. La temperatura del K-FTH-1012 esta preajustada de fabrica a 36,9 °C a temperatura ambiente.
Alternativamente, es posible que se hayan designado y ajustado temperaturas diferentes antes del
envio.

4.5 Colocacion de los tubos de ensayo

1. El K-FTH-1012 ha sido designado para aceptar tubos de ensayo Falcon® serie 2001. Puede utilizarse
cualquier niumero, hasta seis, al mismo tiempo.

2. Todos los tubos de ensayo deben colocarse en los compartimentos de calentamiento de tubos de
ensayo (2) a través de las aberturas de la parte superior de la unidad. El tubo de ensayo debe ajustarse
firmemente en el compartimento de calentamiento de tubos de ensayo adecuado (2) sin utilizar fuerza
excesiva.

3. No debe utilizarse ningun lubricante en el exterior del tubo de ensayo ni en el compartimento de
calentamiento (2).
4.6 Desconexion de la unidad

1. Cuando la fuente de alimentacién del K-FTH-1012 esté desconectada, la luz indicadora dmbar (3) se
apagara. Sonara un unico tono audible para avisar al usuario de la desconexién de la alimentacion.

El K-FTH-1012 utiliza tanto indicadores audibles como visuales para una amplia variedad de estados.

5.1 Unidad insuficientemente calentada

Cuando la unidad esté encendida pero no a la temperatura operativa, la luz indicadora ambar (3) brillara
de forma continua. La unidad no debe utilizarse en este estado.

5.2 Unidad a la temperatura operativa

Cuando la unidad alcance su temperatura operativa (dentro de un margen aproximado de 1 °C) la luz
indicadora ambar (3) empezara a parpadear lentamente. La unidad solo debe utilizarse cuando se
encuentre en este estado.
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5.3 Alarma de sobrecalentamiento

Si la temperatura de la unidad supera la temperatura preajustada, se activara un circuito de seguridad
secundario evitando el sobrecalentamiento del contenido de los tubos de ensayo. En este estado de
alarma:

« Laluz indicadora dmbar se apagara y la unidad no se seguira calentando.

« Sonara un tono audible continuo hasta que la temperatura descienda a la temperatura preajustada.
Nota: Si la temperatura ambiente del entorno es alta, puede activarse la alarma de sobrecalentamiento.
La unidad no empezard a calentarse hasta que la temperatura ambiente descienda por debajo de la
temperatura preajustada. La alarma de sobrecalentamiento se activard de nuevo cuando la temperatura

de la unidad supere la temperatura preajustada. El ciclo se repetira tanto tiempo como la temperatura
ambiente se mantenga alta.

5.4 Alarma de desconexion

Cada vez que la fuente de alimentacién de la unidad esté desconectada o se apague, sonara un Unico tono
audible para avisar al usuario.

5.5 Alarma de alimentacidn insuficiente
Si la fuente de alimentacién desciende por debajo de aproximadamente 10V CC sonara un tono audible.

Para conservar el dispositivo y garantizar su funcionamiento correcto son necesarios un servicio técnico,
un mantenimiento y un almacenamiento adecuados. Para proteger al paciente de infecciones, todos
los elementos auxiliares que entren en contacto con tejido humano (por ejemplo los tubos de ensayo y
los tubos) deben esterilizarse. Los elementos auxiliares deben desecharse después de usarlos con cada
paciente.

6.1 Limpieza del dispositivo
ADVERTENCIA: Peligro de choque eléctrico.

AVISO: No esterilice el dispositivo. No sumerja el dispositivo.

Después de cada uso, retire el cable de alimentacién de la conexién de la parte posterior de la unidad.
Utilice solucion desinfectante acuosa o una solucion de alcohol isopropilico al 70% para limpiar el exterior
del dispositivo. Siga las instrucciones suministradas por el fabricante del desinfectante para determinar la
concentracion adecuada del liquido. Humedezca un pano con solucién desinfectante y limpie la superficie
del dispositivo. Se puede retirar el panel acrilico delantero para facilitar la limpieza. No sumerja la unidad
en solucién desinfectante.

6.2 Inspeccion periddica

Para mantener la integridad y funcionalidad del dispositivo, se recomienda que el propietario o el usuario
lo inspeccione regularmente para comprobar si presenta algun signo de desgaste o deterioro, p. €j., si la
vaina del cable esta agrietada o rota, o si la carcasa presenta algun dafo que puede permitir la entrada de
liquidos en el dispositivo.

Las inspecciones regulares ayudaran a la deteccion precoz de posibles averias. Esto ayuda a conservar el
dispositivo y mantiene su seguridad.

Se recomienda que el punto de ajuste de la temperatura se compruebe semestralmente utilizando el
siguiente método.

Conecte la unidad segun se describe en la seccion 4.3.
Para medir la temperatura:

1. Introduzca un tubo de ensayo con tapa en cada uno de los pocillos excepto el sequndo de la izquierda.
2. Introduzca un tubo de ensayo modificado en el sequndo pocillo de la izquierda.

3. Vierta 6,5 ml de agua en el tubo de ensayo modificado e introduzca el termdmetro de vidrio a través
del orificio de la tapa.
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4. Asegurese de que el nivel de agua cubra en ese momento todo el bulbo y que el bulbo esté centrado
en el tubo de ensayo, es decir, que no toque las paredes del tubo.

5. Asegurese de que el dispositivo no esté en presencia de ninguna corriente de aire.
6. Deje suficiente tiempo para que el termdmetro se equilibre térmicamente.

.'."1] | I' ”.' \r i) 1. Termémetro de mercurio
1 | | i I 2. Tapa gie tubo de ensayo modificada para permitir la introduccion del
” - termoémetro
7 3. 6,5 mlde agua

NS, /- e

Ganl == 0OOKT -

La temperatura medida serd la temperatura ajustada + 1,0 °C. (El punto de ajuste estandar de fabrica
es 36,9 °C)

6.3 Inspeccion por parte de un agente de servicio técnico autorizado

Inspecciones que deben realizarse al menos una vez al aiio

Para una seguridad operativa constante del dispositivo, el dispositivo debe recibir mantenimiento a
intervalos regulares por parte de un agente de servicio autorizado, segun SMM30004. El agente de
servicio verificara el rendimiento del dispositivo. Dependiendo de la duracién y la frecuencia de uso, el
dispositivo debe recibir mantenimiento al menos una vez al afo. El incumplimiento de este programa
de mantenimiento provocard el rechazo del fabricante de cualquier responsabilidad por la seguridad
operativa del dispositivo.

Agentes de servicio técnico autorizados

Todos las actividades de servicio como alteraciones, reparaciones, calibraciones, etc.,, solo pueden ser
realizadas por el fabricante o por agentes de servicio que estén autorizados por el fabricante segun
SMM30004.

Responsabilidad
El fabricante estard libre de toda responsabilidad por la seguridad operativa del dispositivo si se ha abierto
intencionadamente y personas no autorizadas han realizado reparaciones o alteraciones en él.

Certificacion

El propietario del dispositivo debe recibir un certificado del técnico de servicio de todas las inspecciones o
reparaciones. Este certificado indica el tipo y la magnitud de las operaciones de servicio técnico realizadas,
la fecha 'y el nombre de la empresa de servicio técnico. El certificado debe estar firmado.

Documentacion técnica
Si el fabricante proporciona documentacién técnica, esto no autoriza al usuario a realizar reparaciones,
ajustes ni alteraciones al dispositivo o los accesorios.

6.4 Devolucion del dispositivo

Si resulta necesario devolver el dispositivo, es obligatorio usar el envase original. El fabricante no asume
ninguna responsabilidad por dafos producidos durante el transporte si estan ocasionados por un
embalaje inadecuado para el transporte. Incluya la siguiente informacién con el dispositivo:

« nombre del propietario

« direccién del propietario

« tipo de modelo

- numero de serie del equipo (véase la placa de identificacion)

« descripcién del dafo o la averia.

El fabricante se reserva el derecho a negarse a realizar reparaciones si los productos que recibe estan
contaminados.
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Espanol

Clasificacion segun la norma IEC 60601-1

Grado de proteccion contra la entrada danina de IP64

solidos y agua:

Especificaciones generales

Fuente de alimentacién (tensién): 12V CC

Intensidad maxima: 1,5A

Consumo maximo de energia: 18W
+15a+30°C

Condiciones ambientales de funcionamiento:

De 10 % a 90 % de HR
De 700 hPa a 1060 hPa

Instrucciones de almacenamiento y transporte:

De-10a +50°C
De 5% a 90 % de HR

Fabricado y probado de acuerdo con las siguientes
normas:

[EC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC60601-1: 2005
IEC/EN60601-1-2: 2007

Precision de la temperatura:

Ajuste de la temperatura +/- 1,0 °C por encima del
intervalo operativo recomendado

Dimensiones:

(Ancho, altura, profundidad) 150 x 100 x 28 mm

Peso:

0,7 kg

Longitud del cable:

1,5m

Indicador de error

y alarma Origen del error

Eliminacion del error

La luz indicadora no se

enciende. esta conectada.

Tensién incorrecta.

La fuente de alimentacién no

Compruebe la conexién de la fuente de
alimentacion.

Péngase en contacto con su agente de
servicio técnico mas cercano.

La luz indicadora no se

enciende y suena un unico

tono continuo.
preajustada.

Factores del entorno pueden
haber calentado la unidad
por encima de la temperatura

Compruebe la temperatura ambiente

y mueva la unidad a un entorno mas
fresco. Deje que la unidad se enfrie
durante 10 minutos y luego conéctela.
Sila unidad se calienta pero luego
suena la alarma de sobrecalentamiento
de nuevo, péngase en contacto con su
agente de servicio técnico mas cercano.

Suena un tono audible

continuo. inadecuada.

Fuente de alimentacion

Compruebe que el cable de la fuente

de alimentacion esté conectado
firmemente en la toma de salida

de la parte posterior de la unidad
K-MAR-5100 o la fuente de alimentaciéon
serie APS.
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William A. Cook Australia Pty. Ltd. garantiza a los compradores de este dispositivo que en el momento
de la fabricacion, el producto estaba preparado y comprobado de acuerdo con las buenas practicas de
fabricacion y las pautas especificadas por la autoridad competente relevante.

En caso de fallo del producto en condiciones normales de uso debido a defectos en los materiales o la
fabricaciéon, durante un periodo de un (1) afo tras la fecha de compra, el producto sera reparado o, a
eleccion de Cook, sustituido sin cargo alguno. La garantia limitada no se aplica a los productos sometidos
a un uso o condiciones anémalos, a los almacenados indebidamente o dafiados por accidente, uso
indebido o linea de tensién inadecuada ni a los productos alterados o reparados por cualquiera distinto a
William A. Cook Australia Pty. Ltd. o su agente autorizado.

La anterior garantia limitada es exclusiva y sustituye a todas las demds garantias, ya sean escritas, verbales,
expresas o implicitas. En concreto, William A. Cook Australia Pty. Ltd. no garantiza que el producto sea
idéneo para las necesidades del comprador y no se ofrece ninguna garantia de comerciabilidad o
idoneidad para un propdsito en particular. Las declaraciones de William A. Cook Australia Pty. Ltd. con
respecto a su idoneidad para un propdsito o su aptitud para que lo pueda usar cualquier comprador no
van mas alla de las afirmaciones establecidas por William A. Cook Australia Pty. Ltd. en la literatura que
acompana al producto. William A. Cook Australia Pty. Ltd. supone que el comprador tiene experiencia
en el uso de este dispositivo y que, basandose en su propia experiencia, puede juzgar la idoneidad o no
del producto para el uso indicado. William A. Cook Australia Pty. Ltd. lleva a cabo un servicio de asesoria
técnica que puede consultar un comprador o posible comprador con fines informativos.

Transcurrido un (1) afo desde la fecha de compra, la reparacion de este dispositivo supondrd un cargo
equivalente al coste de las piezas, mano de obra y transporte.

Antes de devolver el producto por cualquier motivo, péngase en contacto con su distribuidor de Cook
mas proximo para solicitar asistencia e instrucciones.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. se reserva el derecho de cambiar o retirar este producto sin aviso.

9.1 Responsabilidad

Dado que William A. Cook Australia Pty. Ltd. no tiene ningun control ni influencia sobre las condiciones
bajo las cuales se usa este dispositivo, ni sobre su método de uso o administracién, ni tampoco cémo se
manipula desde que deja de estar en su poder, William A. Cook Australia Pty. Ltd. no se responsabiliza
por los resultados, uso y/o rendimiento del producto. William A. Cook Australia Pty. Ltd. Espera que solo
utilicen el producto usuarios con formacion y experiencia.

En ningun caso William A. Cook Australia Pty. Ltd. serd responsable por ningun dafo directo o indirecto,
incluidos los dafos incidentales, emergentes o especiales, que se produzcan por o estén conectados con
el uso o rendimiento del producto.

Si el fabricante le proporciona documentacion técnica, ello no le autoriza a que realice reparaciones,
ajustes o modificaciones en el dispositivo o en los componentes desechables.

Ningun representante de William A. Cook Australia Pty. Ltd. ni ningin proveedor o arrendador estd
autorizado a realizar cambios en ninguno de los términos y condiciones anteriores, y el comprador
acepta que el producto esté sujeto a todos los términos y condiciones aqui establecidos, siempre
sujeto a cualquier estipulacion en sentido contrario que impliquen necesariamente leyes o reglamentos
independientemente de los términos y condiciones.

9.2 Vida util del producto

La vida atil de este producto estd estimada en siete (7) afos. Después de esta fecha William A. Cook
Australia Pty. Ltd. dejara de ser responsable de este producto.
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Droit d’auteur

Ce manuel contient des informations sujettes au droit d’auteur. Tous droits réservés. Il est interdit de
photocopier, dupliquer sur microfilm, copier ou distribuer de toute autre maniere ce manuel, en tout ou
partie, sans l'autorisation de William A. Cook Australia Pty. Ltd.

AVERTISSEMENT : Les réglages, modifications ou réparations du matériel doivent étre effectuées par des
personnes autorisées.

AVERTISSEMENT : Utiliser le matériel exclusivement avec des systémes électriques conformes aux normes IEC,
CECet NEC.

Certains matériels et piéces cités dans ce manuel sont des marques déposées, mais ne sont pas identifiés
comme tels. Labsence d'une indication de marque déposée ne doit donc pas étre interprétée comme
signifiant que le produit n'est pas sujet aux lois sur la protection des marques.

Dans I'éventualité d’'un manque de clarté ou d’'une ambiguité du manuel, les utilisateurs des produits
William A. Cook Australia Pty. Ltd. doivent contacter la société.

Lélimination de ce produit doit étre effectuée conformément a la directive 2002/96/EC du Conseil sur

les déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE).
|

Ce symbole indique que le produit ne peut pas étre éliminé avec les déchets ménagers. Veiller a éliminer
ce produit de maniére correcte, une mise au rebut incorrecte risquant de présenter des risques potentiels
pour I'environnement et la santé des personnes. Pour obtenir des informations détaillées sur Iélimination
de ce produit, contacter les autorités locales ou votre représentant Cook Medical.

Cookremplitses responsabilités |égales de conformité aux directives portant surles déchets d'équipements
électriques et électroniques (DEEE) et sur les déchets d'emballage en utilisant ses propres programmes de
reprise ainsi que les systémes de reprise nationaux.

Consulter http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_Recycling pour
des informations complémentaires sur le recyclage correct des DEEE ou des déchets d'emballage dans
votre pays.

g3

© Cook 2014
N° de document : IFU-KFTH/6

Coordonnées pour les services d’entretien et de réparation :
Contacter votre représentant Cook Medical local pour obtenir les coordonnées d'un technicien agréé dans
votre région.
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Description des icones

Les icones suivantes se trouvent sur le réchauffeur d’éprouvettes FTH

A Lire le manuel avant d'effectuer les raccordements
D’j—_l Consulter les instructions d'utilisation pour connaitre les informations requises
concernant l'utilisation correcte de cet appareil
== Courant direct
U Réchauffeur d'éprouvettes
3,

c € 8 Homologation marque CE

P64 Niveau de protection du boitier contre la poussiere et les projections d’eau de toutes
directions

Eliminer conformément & la directive 2002/96/EC du Conseil sur les déchets
d'équipements électriques et électroniques (DEEE)

Fabricant

EC|REP Mandataire CE

REF Référence catalogue

Numéro de série

(%2)
s

Utilisation du manuel

Lire l'intégralité de ce manuel et suivre soigneusement les instructions. Les rubriques AVERTISSEMENT,
MISE EN GARDE et REMARQUE ont des significations spéciales et doivent étre lues attentivement.

AVERTISSEMENT :
La sécurité individuelle du patient peut étre a risque. Le non respect de ces informations risque de
provoquer une lésion du patient ou de l'opérateur, ou dendommager l'appareil ou son contenu.

MISE EN GARDE :
Ces directives indiquent des procédures d’entretien courant ou des précautions spéciales a observer pour
éviter d'endommager l'appareil.

REMARQUE:

Ces remarques donnent des informations spécifiques qui facilitent I'entretien ou qui clarifient des
directives importantes.

Veiller en particulier aux directives de sécurité.
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Lire ce manuel

L'utilisateur doit se familiariser au contenu du manuel avant d'utiliser cet appareil. Le non respect de ce
mode d’emploi risque de provoquer des Iésions graves au patient ou a l'utilisateur. Seuls les médecins et
les assistants médicaux sous la supervision d'un médecin ayant les compétences techniques requises sont
habilités a utiliser des accessoires et appareils médicaux.

Qui doit utiliser ce manuel ?
Le manuel est a l'intention des médecins ou assistants médicaux ayant les compétences requises. Ces
personnes sont autorisées a utiliser cet appareil.

Loi fédérale (Etats-Unis)
En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre utilisé que par un médecin ou
sur ordonnance médicale.

Entretien et maintenance

Pour garantir la sécurité du fonctionnement, il est absolument nécessaire d'effectuer correctement les
services d'entretien courant pour l'appareil et les accessoires. Pour assurer la sécurité du patient et de
I'équipe chirurgicale, vérifier que I'appareil est complet et en état de fonctionnement avant chaque
utilisation.

Les produits neufs et réparés doivent étre préparés et testés conformément aux directives du manuel
avant de les utiliser pour la premiére fois.

Technicien agréé
Le fabricant retient un droit exclusif de former et certifier des techniciens agréés.

Risque biologique

Tous les appareils et piéces accessoires envoyés pour réparation doivent étre préparés pour l'expédition
de la maniere décrite dans le manuel, afin d’assurer la sécurité du personnel technique et du transport.
Si cela est impossible, le produit contaminé doit étre clairement identifié avec un avertissement de
contamination, et expédié sous double sachet métallisé hermétique de sécurité.

Compatibilité électromagnétique

Lappareil a été testé et s'est révélé conforme aux limites de compatibilité électromagnétique (EMC)
relatives aux appareils médicaux définies par la norme IEC/EN60601-1-2:2007. Ces limites sont congues
pour fournir une protection raisonnable contre les interférences dangereuses dans un établissement
médical typique.

Léquipement médical électrique requiert des précautions particulieres relatives a la compatibilité
électromagnétique (EMC) et doit étre installé et utilisé conformément a ces directives. Il est possible
gu’'un niveau élevé d’interférences électromagnétiques (EMI) en raison de radiofréquences rayonnées
ou conduites, provenant d’'appareils de communication RF portables et mobiles ou d’autres sources de
radiofréquences puissantes ou proches, puisse entraver les performances de l'appareil. Entres autres,
ceci peut étre indiqué par des mesures erratiques, un arrét de I'équipement et d’autres anomalies
fonctionnelles. Le cas échéant, cesser d'utiliser I'appareil et contacter un technicien agréé Cook Medical.
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1.1 Avertissements

Lecture du manuel
Ce manuel décrit le fonctionnement de I'appareil et des accessoires ainsi que leurs utilisations prévues.

Il est essentiel d'utiliser ce document pour se familiariser aux fonctionnalités et au fonctionnement de
I'appareil avant de I'utiliser en salle d'opération.

Le non respect de ce manuel risque de provoquer des lésions graves au patient ou a I'équipe chirurgicale,
et peut endommager ou entrainer une panne de I'appareil et des accessoires.

Qualification professionnelle

Ce manuel ne donne pas une description détaillée de techniques opératoires et n'est pas adapté a
I'introduction de débutants aux techniques opératoires requises. Seuls les médecins et les assistants
médicaux sous la supervision d’'un médecin ayant les compétences techniques requises sont habilités a
utiliser des accessoires et appareils médicaux.

Appareil et accessoires de remplacement
Conserver un appareil et des accessoires de remplacement a proximité en cas de panne de l'appareil au
cours d'une intervention afin de pouvoir terminer la procédure.

Tension disponible
Déterminer si la tension disponible correspond a I'appareil. Lutilisation d'une tension inadaptée entrainera
une défaillance ou la destruction de I'appareil.

Non protégé contre les explosions
Les composants électriques ne sont pas protégés contre les explosions. Ne pas utiliser en présence de gaz
inflammables.

Risque de choc électrique
Pour réduire le risque de choc électrique, ne pas retirer le boitier (ou le panneau arriére). Les services de
réparation doivent étre effectués par un personnel technique agréé.

Ne contient aucune piéce réparable par I'utilisateur.

Réglage interne de température

La température de fonctionnement de I'appareil est préréglée a I'usine sur une valeur spécifiée par
I'utilisateur, avant la livraison. La température réglée peut étre différente de celle requise par un médecin
au cours d’'une intervention, et pour laquelle le médecin est responsable.

Nettoyage de I'appareil
Ne pas stériliser I'appareil. Ne pas immerger I'appareil.

Alimentation

Danger de choc électrique. Ne pas utiliser en présence d’anesthésiques inflammables. Ne jamais tenter
de retirer le boitier de I'appareil. Dans I'éventualité d’'une panne électrique ou mécanique pendant
I'utilisation du K-FTH-1012, contacter le technicien agréé ou un distributeur Cook.
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2. Généralités sur le réchauffeur d’éprouvettes FTH

2.1 Utilisation

Le réchauffeur déprouvettes K-FTH-1012 n’est pas prévu pour accueillir des éprouvettes contenant du
liquide folliculaire aspiré a une température spécifique.

2.2 Description de l'appareil

Le réchauffeur d'éprouvettes est un appareil de chauffage a commande électronique alimenté par une
alimentation 12V CC et congu pour accueillir jusqu’a six éprouvettes de 14 ml.

2.3 Précautions pour l'utilisation de I'appareil

Si un défaut de I'appareil est suspecté ou confirmé, arréter de I'utiliser jusqu’a ce qu’un technicien agréé
ne I'examine.

Utiliser uniquement avec la pompe a vide Cook K-MAR-5100 ou les alimentations Cook série APS.

3. Utilisation initiale de l'appareil

Inspection initiale

A la livraison, vérifier immédiatement I'appareil et tous les accessoires pour s'assurer que rien ne manque
au contenu ou n'est endommagé. Le fabricant n'accepte que les réclamations pour compensation qui sont
soumises immédiatement au représentant commercial ou au centre d'entretien agréé.

Emplacement de I'appareil

Placer I'appareil sur une surface plane dans un lieu au sec. La température ambiante doit étre entre
+15 °C et +30 °C et I'humidité relative de I'air entre 10 et 90 % pour assurer le bon fonctionnement de
I'appareil. Positionner I'appareil de maniére a ne pas entraver la déconnexion rapide et aisée de la prise
d’alimentation.

Raccordement a I'alimentation

Le K-FTH-1012 est alimenté a partir de la prise a I'arriere du K-MAR-5100 ou de I'alimentation K-APS-200
(220 — 240V CA), K-APS-100 (100 — 120 V CA) ou K-APS-300 (90 - 264 V CA). Pour éviter le risque de choc
électrique, ne brancher I'¢quipement que sur une prise secteur avec mise a la terre de protection.

MISE EN GARDE : Déterminer si la tension disponible correspond a l'appareil. Lutilisation d’'une tension
inadaptée entrainera une défaillance ou, potentiellement, un endommagement permanent de I'appatreil.

Les composants électriques ne sont pas protégés contre les explosions. Ne pas utiliser en présence de gaz
inflammables.
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4. Fonctionnement de l'appareil

4.1 Panneau avant de I'appareil
Vue représentative uniquement.

Boitier en acrylique amovible (n° de référence K-FTH-1012-CP)

Compartiments de chauffage des éprouvettes
Voyant indicateur de chauffage allumé

>N =

Socle en acrylique amovible du K-FTH-1012
5. Entrée du cable d'alimentation

4.2 Panneau arriére de l'appareil
Vue représentative uniquement.
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4.3 Mise sous tension de I'appareil

Brancher le cordon d’alimentation de I'appareil sur la prise a I'arriére de la pompe a vide K-MAR-5100 ou
sur le connecteur de I'alimentation série APS.

Le voyant indicateur orange (3) s'allume et une seule tonalité bréve est émise quand l'alimentation est
allumée.

4.4 Chauffage initial de I'appareil

1. Quand l'alimentation a été allumée, le voyant indicateur orange (3) s'allume en continu, si l'appareil
n'est pas déja chauffé a la température de fonctionnement.

REMARQUE : Si le chauffage commence a température ambiante, I'appareil prend environ cing minutes pour
atteindre la température de fonctionnement optimale. Pendant ce temps, le voyant indicateur orange (3)
s‘allume en continu.

2. Quand l'appareil atteint la température de fonctionnement réglée, le voyant indicateur orange (3)
commence a clignoter lentement. Lappareil est maintenant prét a étre utilisé.

3. Pendant l'utilisation de l'appareil, la température de fonctionnement est maintenue a l'aide d'un
thermostat.

4. Si I'alimentation est inférieure a 10 V CC environ, une tonalité est émise pour indiquer que la chaleur
générée n'est pas suffisante pour maintenir la température de fonctionnement réglée.

5. Latempérature du K-FTH-1012 est préréglée en usine a une température ambiante de 36,9 °C. D'autres
températures peuvent aussi étre assignées et réglées avant la livraison.

4.5 Mise en place des éprouvettes

1. Le K-FTH-1012 est congu pour accueillir les éprouvettes de la série Falcon® 2001. Une a six éprouvettes
au maximum peuvent étre utilisées simultanément.

2. Toutes les éprouvettes doivent étre placées dans l'ouverture supérieure des compartiments de
chauffage (2) de I'appareil. Léprouvette doit étre bien insérée dans le compartiment de chauffage (2)
sans forcer.

3. Ne pas utiliser de lubrifiant sur l'extérieur de Iéprouvette ou lintérieur du compartiment de
chauffage (2).
4.6 Mise hors tension de l'appareil

1. Quand l'alimentation du K-FTH-1012 est débranchée, le voyant indicateur orange (3) séteint. Une seule
tonalité est alors émise pour avertir l'utilisateur du débranchement de I'alimentation.

Le K-FTH-1012 utilise des indicateurs audibles et visuels pour signaler différents états.

5.1 Chauffage insuffisant de I'appareil

Quand l'appareil est sur MARCHE mais qu'il n'a pas atteint la température de fonctionnement, le voyant
indicateur orange (3) s'allume en continu. Lappareil ne doit pas étre utilisé dans cet état.

5.2 Appareil a la température de fonctionnement

Quand l'appareil a atteint sa température de fonctionnement (a £1 °C pres) le voyant indicateur orange (3)
commence a clignoter lentement. Lappareil doit uniquement étre utilisé lorsqu’il est dans cet état.
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5.3 Alarme de surchauffe

Si la température de I'appareil dépasse la température préréglée, un circuit secondaire de sécurité est

activé pour empécher une surchauffe du contenu des éprouvettes. Dans cette condition d’alarme :

+ Le voyant indicateur orange s'éteint et le chauffage de I'appareil s'arréte.

« Une tonalité continue est émise jusqu'a ce que la température baisse en-dessous de la température
préréglée.

Remarque : Si la température ambiante de lI'environnement est élevée, I'alarme de surchauffe peut étre

activée. Lappareil ne commence pas a chauffer avant que la température ambiante ne soit au-dessous de

la température préréglée. Lalarme de surchauffe est réactivée quand la température de I'appareil dépasse
la température préréglée. Ce cycle est répété tant que la température ambiante reste élevée.

5.4 Alarme de déconnexion

Chaque fois que l'alimentation de l'appareil est débranchée ou éteinte, une seule tonalité est émise pour
en avertir 'utilisateur.

5.5 Alarme d’alimentation insuffisante
Si I'alimentation baisse au-dessous de 10V CC environ, la tonalité est émise.

Pour préserver l'appareil et assurer son bon fonctionnement, il est essentiel d'effectuer correctement
I'entretien courant et le rangement. Pour protéger le patient contre linfection, tous les éléments
accessoires qui entrent en contact avec les tissus corporels (éprouvettes et tubulures, par exemple)
doivent étre stériles. Les éléments accessoires doivent étre jetés aprés chaque utilisation chez un patient.

6.1 Nettoyage de l'appareil
AVERTISSEMENT : Risque de choc électrique.

MISE EN GARDE : Ne pas stériliser I'appareil. Ne pas immerger I'appatreil.

Aprés chaque utilisation, retirer le cable d'alimentation de la prise a l'arriere de I'appareil. Utiliser une
solution désinfectante aqueuse ou une solution d’alcool isopropylique a 70 % pour nettoyer I'extérieur
de l'appareil. Observer les instructions fournies par le fabricant du désinfectant pour déterminer la
concentration de liquide nécessaire. Humecter un linge avec la solution désinfectante et essuyer la surface
de l'appareil. Le panneau avant en acrylique de I'appareil peut étre retiré pour faciliter le nettoyage. Ne
pas submerger I'appareil dans la solution désinfectante.

6.2 Inspection périodique

Pour entretenir l'intégrité et la fonctionnalité de l'appareil, il est recommandé de le faire inspecter
régulierement par le propriétaire ou l'utilisateur pour s'assurer qu'il n‘est pas usé ou détérioré, par exemple
si la gaine du cable est fissurée ou rompue ou si le boitier est endommagé, ce qui peut laisser pénétrer
des liquides dans l'appareil.

Des inspections réguliéres assurent une détection précoce des défaillances potentielles. Cela contribue a
entretenir I'appareil et sa sécurité.

Il est recommandé de tester le point de consigne de la température deux fois par an en suivant la méthode
ci-dessous :

Allumer I'appareil de la facon indiquée au chapitre 4.3.
Pour mesurer la température :

1. Insérer une éprouvette avec capuchon dans chacun des puits a I'exception du deuxiéme puits depuis
la gauche.
2. Insérer une éprouvette modifiée dans le deuxieme puits depuis la gauche.

3. Verser 6,5 ml d’eau dans I'éprouvette modifiée et introduire le thermomeétre en verre par l'orifice dans
le capuchon.
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4, S'assurer que le niveau de l'eau recouvre complétement la poire et que celle-ci est centrée dans
I'éprouvette (c.-a-d. gu'elle ne touche pas la paroi de I'éprouvette).

5. Sassurer que I'appareil ne se situe pas dans un courant d‘air.
6. Laisser suffisamment de temps pour que la température du thermometre s'équilibre.

M ENIDNEVEYETa T . .
111 I ¥ 1 | 1. Thermomeétre a mercure

] 2. Capuchon déprouvette modifié pour permettre linsertion d’'un
thermomeétre

le 3. 6,5mld'eau
’ &

Les températures mesurées correspondent a la température réglée £1,0 °C. (Le point de consigne réglé
en usine est 36,9 °C.)

6.3 Inspection par un technicien agréé

Inspection au moins une fois par an

Pour assurer la continuité de la sécurité de fonctionnement de I'appareil, un technicien agréé doit effectuer
I'entretien de I'appareil selon des intervalles réguliers, conformément au mode SMM30004. Le technicien
agréé vérifiera les performances de I'appareil. Lentretien de I'appareil doit étre effectué au minimum
une fois par an, selon la durée et la fréquence d’utilisation. Le non respect de ces intervalles d'entretien
entrainera un refus de responsabilité du fabricant quant a la sécurité de fonctionnement de I'appareil.

Techniciens agréés
Tous les services tels que les modifications, réparations, calibrages, etc. peuvent uniquement étre effectués
par le fabricant ou les techniciens agréés du fabricant, conformément au mode SMM30004.

Responsabilité
Le fabricant ne peut étre tenu pour responsable de la sécurité de fonctionnement de I'appareil si celui-ci a
été volontairement ouvert et réparé ou modifié par des personnes non autorisées.

Certification

Le propriétaire de I'appareil doit recevoir un certificat du technicien agréé pour chaque inspection ou
réparation. Ce certificat désigne le type et I'envergure des services effectués, la date du service et le nom
de I'entreprise ayant effectué le service. Le certificat doit étre signé.

Documentation technique
Si le fabricant fournit une documentation technique, ceci n‘autorise pas l'utilisateur a effectuer des
réparations, des réglages ou des modifications de I'appareil ou des accessoires.

6.4 Renvoi de l'appareil

S'il s'avére nécessaire de renvoyer l'appareil, il est nécessaire d'utiliser 'emballage d'origine. Le fabricant
ne peut étre tenu pour responsable des dommages occasionnés pendant le transport s'ils sont dus a un
emballage inadéquat. Joindre a I'appareil les renseignements suivants :

« Nom du propriétaire

« Adresse du propriétaire

+ Type de modéle

« Numéro de série de I'équipement (voir la plaque d'identification)

+ Description de 'endommagement ou de la panne

Le fabricant est autorisé a refuser les réparations si les produits recus sont contaminés.
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Classement IEC 60601-1

Indice de protection contre la pénétration nocive  IP64

des corps solides et de l'eau :

Caractéristiques générales

Alimentation (tension) : 12V CC

Tension maximum : 1,5A

Consommation maximum : 18W
+15°Ca+30°C

Conditions de fonctionnement environnementales: 10 a 90 % HR
700 hPaa 1 060 hPa

. . . -10°Ca +50°C
Directives pour la conservation et le transport : 5590 % HR

Fabriqué et testé conformément aux normes
suivantes :

[EC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC60601-1: 2005
IEC/EN60601-1-2: 2007

Précision de température :

Régler la température sur +/- 1,0 °C en-dessus de la
plage de fonctionnement recommandée

Dimensions: 150 mm larg. x 100 mm haut. x 28 mm prof.
Poids : 0,7 kg
Longueur du cordon : 1,5m

Indicateur d’erreur et d’alarme

Source de l'erreur

Elimination de l’erreur

Vérifier le raccordement de

Le voyant indicateur ne s'allume pas. L'alimentation n'est pas

raccordée.

La tension est incorrecte.

I'alimentation.

Contacter un technicien agréé.

Le voyant indicateur ne s'allume pas

et une seule tonalité continue est
émise.

Des facteurs
environnementaux ont
potentiellement chauffé
I'appareil au-dela de la
température préréglée.

Vérifier la température ambiante
et placer I'appareil dans un
environnement plus frais. Laisser
refroidir 'appareil pendant

10 minutes, puis I'allumer. Si
I'appareil chauffe puis déclenche
a nouveau l'alarme de surchauffe,
contacter un technicien agréé.

Une tonalité continue est émise.

L'alimentation est
inadéquate.

Vérifier que le cordon
d'alimentation est bien branché
sur la prise a l'arriere de
I'appareil K-MAR-5100 ou des
alimentations de la série APS.
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William A. Cook Australia Pty. Ltd. garantit a I'acheteur de cet appareil qu’au moment de la fabrication, le
produit a été préparé et testé conformément aux bonnes pratiques de fabrication et aux directives des
autorités compétentes concernées.

Dans I'éventualité d’'une panne du produit en condition d'utilisation normale pour cause d'un défaut
matériel ou de main d'ceuvre, dans une période d’'un (1) an a compter de la date d'achat, le produit sera
gratuitement réparé ou, selon le choix de Cook, remplacé. Cette garantie limitée ne s'applique pas aux
produits soumis a une utilisation ou des conditions anormales, une conservation inadéquate ou un
endommagement accidentel, un usage inadapté ou une tension secteur inadéquate, ni aux produits
modifiés ou réparés par d'autres personnes que William A. Cook Australia Pty. Ltd. ou un technicien agréé.

Cette garantie limitée est exclusive est remplace toute autre garantie écrite, orale, expresse ou implicite.
En particulier, William A. Cook Australia Pty. Ltd. ne garantit pas que le produit convienne aux besoins
de l'acheteur et ne fait aucune garantie quant a la qualité marchande du produit ou a son adéquation a
un usage particulier. Les déclarations de William A. Cook Australia Pty. Ltd. concernant I'adéquation du
produit a un usage ou son adéquation a l'utilisation par un acheteur ne surpassent pas les déclarations
faites dans la documentation de William A. Cook Australia Pty. Ltd. qui accompagne le produit. William A.
Cook Australia Pty. Ltd. présume que I'acheteur est rompu a l'utilisation de cet appareil et qu'il est capable
par conséquent d’établir 'adéquation ou autre du produit pour l'usage prévu. William A. Cook Australia
Pty. Ltd. posséde un service de conseil technique qui peut étre consulté par un acheteur ou un acheteur
potentiel pour conseils.

Apres un (1) an a compter de la date d’achat, cet appareil sera réparé pour un montant égal au cout des
piéces, de la main d'ceuvre et du transport.

Avant de renvoyer un produit pour une raison quelconque, veuillez contacter le distributeur Cook de votre
région pour obtenir de I'assistance et des instructions.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. se réserve le droit de changer ou de cesser la fabrication de ce produit
sans avis préalable.

9.1 Responsabilité

William A. Cook Australia Pty. Ltd. n‘ayant aucun contréle ni influence sur les conditions dans lesquelles
cet appareil est utilisé, sa méthode d’utilisation ou d’administration, ou sa manipulation une fois qu’il a
quitté sa possession, William A. Cook Australia Pty. Ltd. ne peut étre tenu pour responsable des résultats,
de l'utilisation et/ou des performances du produit. William A. Cook Australia Pty. Ltd. s'attend a ce que
I'utilisation du produit soit réservée aux utilisateurs formés et rompus.

En aucun cas William A. Cook Australia Pty. Ltd. ne peut étre tenu pour responsable des dommages directs
ou indirects, y compris les dommages accessoires, immatériels et particuliers, résultant de |'utilisation ou
des performances du produit.

Si le fabricant fournit une documentation technique, ceci ne vous autorise pas a effectuer des réparations,
réglages ou modifications de I'appareil ou des consommables.

Aucun des représentants de William A. Cook Australia Pty. Ltd. et aucun revendeur ni bailleur du produit
n'est autorisé a modifier les conditions précédentes, et I'acheteur accepte le produit au titre de toutes les
conditions des présentes, toujours sous réserve des stipulations contraires éventuelles nécessairement
impliquées par la loi, nonobstant les conditions ci-incluses.

9.2 Durée de vie du produit

L'estimation de la durée de vie de ce produit est de sept (7) ans. Apres ce temps, William A. Cook Australia
Pty. Ltd. ne pourra plus étre tenu pour responsable de ce produit.
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Mvevpatika Sikaiwpata

AuTO TO €YXELPIOIO TTEPIEXEL TTANPOYOPIEC TTOU UTTIOKEIVTAL OE TIPOOTACIA TIVEUUATIKWY SIKAWPATWY. Me
™V eM@LUAAEN TavTog SIKAlWUATOC. AuTO To eyXelpidlo Sev Tpémel va gwTtotunnOei, va avamapaxOei oe
MIKPO®IAU A va avTiypa@ei i} va SlaveunOei pe omolodnmote Ao TpdTo, ite 6TO OUVOAS TOU EiTE €V UEPEL,
Xwpic tnv €ykpton tn¢ William A. Cook Australia Pty. Ltd.

MPOEIAOINOIHZH: OmoieobimoTe MPOCAPUOYEG, TPOTTOMOINOEIG 1) ETIOKEVEC OTOV €EOMAIOUO TPEMEL va
mpayuatomnolovvtal amd aroua e§ouc1oS0TNUEVA YIA TNV EKTEAEDT TOUC.

MPOEIAOIOIHZH: O efomAiouds mpémel va xpnoldoroleital UOvo UE NAEKTPIKG ouoTAuQTa 710U
ouuuop@wvovTal Ue OA&C Tic mpodiaypaéc Twv mpotunwy IEC, CEC kat NEC.

Kamoia e€aptripata Kat KAmolo pPéPog Tou EEOTTAICUOU TTOU ava@EPOVTAL O AUTO TO eYXELPidIo @épouv
ofuata katatebBévta, ala Sev mpoaodiopiovtal wg Tétola. Agv Ba Tpémel emopuévwe va BewpnBei 6ti N
aTmoucsia ToU EUTTOPIKOU onuatog urodeikviel 6Tl omoladnmote dedopévn ovopacia Sev UTTOKEITAL OE
TIPOOTACIA EUTTOPIKOU OrUATOG,.

Ot xprioteg tTwv mpoioviwv tng William A. Cook Australia Pty. Ltd. dev Ba mpénet va Siotdlouv va
eMmKowvwvnRoouv padi pag, eav umdpxouv omoladnmote acagr i dSipopoupeva onueia og autod To eyxelpidlo.

H améppipn autol Tou mPOIGVTOC TIPEMEl va eKTEAETal oUupwva ue Tnv odnyia yia ta anéfinta
e NAEKTPIKOU Kal nAekTpovikoU e§omAiouol (WEEE), 2002/96/EK.

To oUpBoAo autd LUTOBEIKVUEL OTI AUTO TO TPOIOV Sev TIPETIEL VA ATTOPPIMTETAL W A0TIKO amdPBAnTo.
Mapakaholpe PeBaiwbdeite 6TI AUTO TO TMPOIOV ATTOPPITITETAL OWOTA, YIATi AKATAANAOC XEIPIOPOC
amoBAATWY auTou Tou TIPOIOVTOC eVOEXETAL VA TIPOKAAETEL SUVNTIKOUG KIvOUVOUG yia To TIEPIBAAOV Kal
Vv avBpwmivn vyeia. Na mepIooOTEPO AEMTOUEPEIG TANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV anmdppiyn autol Tou
TIPOIOVTOC, EMKOIVWVAOTE E TO TOTIKO Ypa@eio i Tov avtumpoowro tng Cook Medical.

H Cook avtamokpivetal OTIC VOUIKEC TIC UTTOXPEWOEI, OO0V apopd Ta amdPAnTa NAEKTPOAOYIKOU Kal

nAektpovikou efomhiopov (WEEE) kal ta améfAnta cuvokevaciag, 1600 Pe SIKEC TNG TPWTOBOUAIEC
TEPIOLUANOYNC OO0 Kal JE TN CUMHETOXH TNG O€ €OVIKA OXriHaTa EPICUANOYIC.

MapakaAoUpe, Seite Tnv IoTooeAiba http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_

Recycling yia Aentopépeleg OXETIKA Pe TNV 0pOr avakUKAwan amoBATwWV NAEKTPOAOYIKOU Kal NAEKTPOVIKOU
e€omhiopovu (WEEE) kat amoATwy cuoKevaaciag otn xwpa oac.

)

C€E
o

© Cook 2014

Ap. eyypagou: IFU-KFTH/6

Awg0Ouvon oépfic:
MapakaAoUE EMKOIVWVAOTE UE Tov Tomiko Siavopéa Tng Cook Medical yia mAnpo@opieg oxeTikd pe Tov
nmAnoléotepo e€ouclodotnuévo avTimpoOowro oépPIC.
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Ta mapakdatw gikovoypappata epgpavi{ovral otov Ogppavtnpa SOKIHACTIKWY
owAnvwv FTH

A Mptv tn ouvdeon, StafaoTte To gyxelpidlo

E:B] JupdBouleuteite TIg 0dnyieg Aertoupyiag yia TI¢ TANPOPOpPIEC TTOU armartouVTAl yid TN

OWOTHN XPNOoN TNG CUOKEUNG
amm JUVEXEC peLUA
y&& Oeppavtripac SOKIPACTIKWY CWARVWY

c E & >Aua éykplong CE
o

P64 Babuoég mpootaociag tou mepIBARUATOC armd oKOVN Kal VEPO TTOU EKTOEEVETAL ATIO ONEC TIC

Slevbuvoslg

H améppiPn autol Tou MPoidvToC TTPETTEL VA EKTEAEITAL CUMPWVA pE TNV odnyia yia Ta
anmoBAnTa NAEKTPIKOU Kal NAekTpovikoL e€omAiopov (WEEE) (2002/96/EK)

KataokeuaoTtrig

K (1=

E

()

REP| Avunpéowmnogyiatyv EK.

Kwd1ko¢ kataldyou

Ii
m
M

SN TEIPIaKOC aplOpog

AafBdote oAOkANPO autd To eyxelPidlo Kal akoAoubrnoTe MPOOEKTIKA TIC odnyie¢ Tou. O AéEelg
MPOEIAOMOIHZH, MPOXOXH kat ZHMEIQXH éxouv 18iaitepn onuacia kat Ba mpémel va diafdalovtal
TIPOOEKTIKA.

MMPOEIAOINOIHXH:

Evoéxetal va urtdpxel Kivduvog yla TNV TPOCWTIIKH ACPANELQ TOU aoBeVOUC. X TTepIMTwon mou Sev An@Bei
uTTéYN AUTH N TTANPOYOPIA, UTTOPEL va TIPOKANBET TPALUATIONOC TOU aoBeVOUC 1 TO XelptoTth 1} BAARN TG
OUOKEUNG I TWV TTEPLEXOUEVWV.

MPOXOXH:

AuTEG o1 08nyieg umodelkvUouy eldIkEC Oladikaoiec o€pPIg i TTPOPUAAEEIC TTOU TTPETEL VA AKOAOUBNOETE,
€101 WoTe va anmo@euxOei N TPOkANon {NUIAG OTN CUOKEUN.

ZHMEIQZXH:

Autn mapéxel e101kEG MANpo@opieg Tou SleukoAUVouLV TN cuvTtrpnon 1 dtacaenvi{ouv onNUAVTIKEG 0dnyiEG.
AwoTe 181aitepn mpoooxn oTIG 0dnyieg ac@aAeiag.
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Odnyieg xpnong K-FTH-1012 EAN\nvika

Awafacte auto To gyxelpidio

MapakaloUpe e€olkelwOEeiTe Pe TA TTEPLEXOUEVA TOU EYXEIPIOIOU TIPIV TN XPNON TNG OUCKEUAG. Edv Sev
OKOAOUBNOETE AUTEC TIC 00NYieg evOExeTal va TTIPOKANOOUV TPAUUATIONOI TO0O 0ToV aoBevr 600 Kal GToV
xprotn. Ta atpotexvoloyikd Bondntikd e€aptApaTa Kal TPOoIdvVTa MPEMEL va XPNOLUOTIolouvTal UOVOoV
amod 1aTPOoUC 1 1aTPIKoUC BonBoug, umd TNV eMiBAePN 1ATPOU UE TNV KATAAANAN TEXVIKN ekTaideuon.

Molog mpémel va Stafacel auto to eyxelpidio;
AuTo 1O eyXelpidlo ameuBuveTal o€ 1ATPOUCE N LATPIKOUE BonBoug mou €xouv TNV KATAANAN ekmaideuon.
Autd ta dtopa gival e€ovolodotnuéva yla va xelpifovtal auTr Tn CUCKEUN.

Opocomnovdiakn vopoOesia twv H.M.A.
H Opoomovdiakr NopoBeaia twv H.M.A. emTpémnel TN XPON AUTHC CUOKEUNG OE 1OTPO 1) KATOTIV EVTOANC
latpov.

Opovtida Kat cuvtipnon

lNa tn dtac@daAion TNC ac@aloug Asitoupyiag, ival amoAUTwE avaykaia N owoTth @povTida Kal cuvtenon
NG OUOKEUNG Kal Twv Bondntikwv e€aptnudtwv. MNa tnv mpootacia Tou acBevolg Kal TNG XEPOUPYIKAG
opadag, eAéyEte 6L N cuokeun givat MAAPNG Kat OTL AEITOUPYEL KAVOVIKA TIpLV amd KABE xprion.

Ta olokaivoupyla mpoidvTta, KABWC Kal Ta EMOKEVACUEVA TTPOIOVTA, TIPETEL va TTpoeToladovTal Kal va
urtofdANovTal o€ SoKIU CUPPWVA UE TIC 0dNYiEC To eyXelpIdiou TTPLV Ao TN XPrion TOUG YId TTPWTN POpPd.

Avtuinpocwmog oépPig
O KaTaOKEVAOTNG €XEL ATTOKAEIOTIKO Sikaiwpa va ekmatdeVel Kal va MOTOTOLEl TOUG €£0UCIOO0TNUEVOUG
AVTITTPOCWTTOUC O€PPIC.

BloAoyiko¢ Kivéuvog

OMNec Ol OUOKEVEC Kal Ta PondnTikd eaptriuata 1OU ATMOCTEANOVTAL VIO ETMIOKEUN TIPEMEL va
pogTolAdovTal Yla TN HETAPOPA E TOV TPOTIO TTOU TTIEPLYPAPETAL OTO EYXELPIOIO, Yla TNV TTPOCTACIA TOU
TIPOOWTTIKOU SlevéPYELag O€PPIC Kal yia TNV Ao@AAELA TOUC KATA TN HeTAopd. Edv autd dev sival Sduvarto,
TO UOAUGUEVO TIPOTOV TIPETIEL VA ETTIONUAIVETAL CAPWC HE Uia TTpogldomoinon uoAuvonc kat Ba mpémnel va
oppayiletal SimAd pe mepITOAYPA AOPAAELQC.

HAektpopayvnTiki cupfaréotnta

H ouokeun éxel eheyxOei kat €xel SlAmMoOTWOEl OTI CUUUOPPUWVETAL PE TA OpPlA NAEKTPOUAYVNTIKAG
ovpBatétnrag (EMC) yia atpotexvoloylkd mpoidvta, omwe kabopilovtat amd TO0 MPAOTUTIO
IEC/EN60601-1-2:2007. Autd Ta 6pla €xouv oxedlaaTei yla tnv mapoxn e0Aoyng mpootaciag amod emPBAapeic
TAPEUPOAEC OE WIA TUTTIKN LOTPIKA yKATACTAON.

O 1aTPIKOC NAEKTPIKOC EEOTIAIOUOC amauTei I01aITEPEC TTPOPUAAEEIC GO0V aPOPA TNV NAEKTPOMAYVNTIKN
ouuBatoTnTa Kal TMPETEL va eyKATAOTABEl Kal va Aeltoupyei cUP@WvVA HE auTég TIGC odnyiec. YYnAd
enimeda akTvoBoAoUpeVNG 1] ayYOUEVNG NAEKTPOUAYVNTIKAG TapepPBoAng (EMI) amd padloouxvotnteg
amod @opNnTo KAl KIvNTO €€OTTAIOUS EMIKOIVWVIAG PECW PASIOCUXVOTATWY H AANEG IOXUPEG | KOVTIVEG TTNYEC
padloouxvotAtwy Ba pmopovcav va €xouv w¢ amoTéheopa dlatdpaén tng amodoong TNG CUCKEUNG.
Ot evéei€elc datdpa&ng umopei va mephapavouv eoc@alpéveg evdeielg, mavon tng Aeltoupyiag Tou
€€OMAIOOU | AAAN €0@aApévn Aertoupyia autou. Edv cuuBei auto, SlakdPTE TN Xprion TNG CUOKEUNG Kal
EMKOWVWVNOTE Pe Tov e€ovolodotnuévo avtimpodowro o€pPig Tng Cook Medical Tng meploxrig oac.



Odnyieg xpnong K-FTH-1012 EAANVIka

1.1 Npos&idomoinoeig

Awafacpa tov gyxeipidiov
AuTO TO gyxelpidlo meplypd@el TN AslToupyia Kal tn Xerion yla tnv omoia mpoopiovtal N GUCKEUN Kal Ta
BonBntikd e€apTtApaTa.

Eival Bepehiwdouc onuaciag To va XpnOIUOTIOINOETE AUTO TO €YXEIPISIO yia va efolkelwOeite Ue TIC
AEITOUPYIEC KAl TOV XEIPIOPO TNG CUCKEUNC TIPLV ATTO TN XPrioN OTO XEIPOUPYEIO.

Eav 6ev TnpnBouv ol odnyieg autol Tou eyxelpldiov, autd UMopEl va €xel w¢ amotéAeopa 1o cofapd
TPAUMATIONO TOou aoBevoUC A KAl TNG XEIPOUPYIKAG opddag kat pmopei va odnyrnoet o {npid n BAGPRN tng
OUOKEUNG Kal TV BonOnTikwyv e€apTnUATWV.

EmayyeApatikni motomoinon

AuTtO TO eyXelpidlo Oev TTOPEXEL UIa AEMTOUEPN TIEPLYPAPN] TWV TEXVOAOYIWV AErtoupyiag, oUTe eival
KATAAANAO yla TNV €loaywyr €VOC apxapiou O€ AUTAV TN XEIPOUPYIKHA TEXVIKA. Ta 1OTPOTEXVOAOYIKA
BonOntikd e€apTApaATa KAl TTPOIOVTA TIPETIEL VA XPNOLUOTIOIOUVTAL HOVOV aTiO 1ATPOUC Kal LaTPIKOUG
BonBoug, umod tnv emiPAePn 1ATPOL UE TNV KATAAANAN TEXVIKN eKTTaidguon.

JUOKEUN avTikatdotaong Kat fondntika e§aptipata

>e mepimtwon BAAPBNG TNG CUOKEUNAG KATd TN Sldpkela piag emepBaong, Ba mpémel va undpyel mpdofaon
O€ U0 CUOKEUN avTIKATAoTAoNG Kal BondnTikd e€aptiuata avtiKatdoTaong, €101 WOTE VA PMOPECEL va
oAoKANpwOEi n eméuPaon.

AwaBéoun taon
ENéyEte av n Stabéoiun tdon avtamokpivetal otn ouokeur oac. H Asrtoupyia pe eo@alpévn taon Oa
ipokaAéoel SUCAEITOUPYIA 1] KATACTPOPH TNC CUOKEUNC.

Agv éxouv mpooTtacia évavti EKpREEwv
Ta nAekTpikd e€aptrpata dev €xouv MpooTtacia évavtl eKpA&EwV. Mn XxpNOIUOTIOLEITE TO TIPOTIOV O€ XWPO
OTIOU UTTAPXOULV EVPAEKTA QEPLaL.

Kivéuvog nAektpomAngiag
lNa ™ peiwon tou kKivduvou nAekTpomAngiag, unv a@aipeite To KAAUPUA (1) TO THiow HEPOC). AVOBETETE TIC
Epyaoieg 0€pPIC 0 KATAPTIOUEVO TIPOOWTTIKO SlevEpyelag o€pIC.

2T0 e0WTEPIKO Sev ouumephapBdavovtal e€apTripata mou gival Suvato va EMOKEVACTOUV amod TO XPHOoTN.

PUOuion socwtepIKNG Oeppokpaaiag

H Bepuokpacia Aertoupyiag NG cuokeurc mpokaBopiletal amd To EpYOOTACIO O€ TN Mou Kabopiletal
amod Tov XPNoTn, TPtV amno tnv napddoon. H kaBopiopévn Beppokpacia evoéxetal va pnv gival autr mou
anarteital amo Tov [aTeEo Katd tn Sidpkela piag eméuaong, yla Tnv omoia gival urrebBuvoc o 1aTPOC.

KaBapiopog tng ouoKeung
Mnv amooTEIPWVETE TN CUOKEUN. Mnv euanTtifete o€ LYPA TN CUOKEUN.

TpoodoTtiko

Yndpxel kivduvog nAektponAnéiac. Mn xpnolUOTIOIEITE TTAapOUCia EVPAEKTWY avaloOnTIKwv. Agv Ba mpémel
va yivel kapia mpoomdBela avoiyuatog tnG OAKNG. Ze mePIMTwon NAEKTPIKAC i UNXAVIKAS BAABNC katd
™ xprion ™¢ ouokeung K-FTH-1012, emkolvwvAoTe e Tov MANCIECTEPO £0UCI0O0TNUEVO AVTITPOCWTIO
oéppicry diavouéa tng Cook.
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Odényie¢ xpriong K-FTH-1012 EAnvikd

2. ZXETIKA pE ToV Ogppavtipa dokipaotikwv cwAijvwv FTH

2.1 Xpion ywa tnv omoia mpoopiletat

O OBepuavtipag dokipaotikwyv cwAnvwv K-FTH-1012 mpoopiletal yia tn Siatripnon SOKIHACTIKWY
OWARVWV TTOU TTEPLEXOUV avappoPnuévo woBUAaKIKS Lypd og kaBoplopévn Bepuokpaaia.

2.2 Nepilypa@n TG CUCGKEVNG

O Bepuavtipag SOKIMACTIKWY CWARVWY €ival Pia NAEKTPOVIKA eAeyxOuevn Hovada Bépuavong, n omoia
Tpo@odoteital amd Tpo@odotiko 12V DC kal eival oxedlaopévog wote va déxetat Ewg Kat €1 SOKINAOTIKOUC
OWAAVEG TwV 14 ml.

2.3 Mpo@ulageig yia tn Xpon TnG CUGKEVNG

Eav untdpxetl umoyia BAABNC | emPBeBaiwpévn BAAPBN TNC CUOKEUNC, OTAPATAOTE TN XPHON TNG CUOKEUNC
€w¢ 0ToL eheyxOei amod e§ouclodoTnuévo TPOoWTTIKO Slevépyelag o€pPIC.

Xpnotuormoleite pévov pe avtiia kevol K-MAR-5100 tng Cook 1 pe tpo@odoTikod oelpdc APS tng Cook.

3. ApXIKN XprON TNG CUOKEVUNG

Apxikn emBewpnon

EAéy&te TN ouokeun katl 6Aa ta BondnTikd e€aptripaTa apuéow Katd Tnv mapaiafn, ya va Befaiwdeite
o1t dev Aeimel Timota kat 611 kavéva e€daptnua dev €xel umooTei {nuid. O kataokevaoTAG Oa avtamokplOei
povo oe alwoelc amolnuiwong mou amooTEANOVTAL APECWE OTOV aVTIMPOOWTO MWAACEWV 1 TNV
e€oualobotnuévn etalpeia Sievépyelag o€pPIC.

TomoBéTnon GUOKEVUNG

TomoBEeTOTE TN CUOKEUN O€ ETTEDN EMQPAVELQ, OE OTEYVO XWPO. Na TN OWoTH AElToupYyia TNG CUCKEUAC, N
Beppokpacia mepiBailovtog Ba mpémelva eivat peta&l +15 €wg +30 °C, evw n OXETIKN uypacia Tou aépa Ba
nipémel va gival HeTall 10 — 90%. TOMOOETAOTE TN CUCKEUN LIE TETOLOV TPOTIO WOTE Va NV mapepmodiletal
n Ypriyopn Kat ebKoAn amocuvdeon tou BUoPATOC Tou TPoPoSOTIKOU.

ZUvdeon TPoPodoTiKoU

H ovokeur) K-FTH-1012 tpogodoteital eite and tnv umodoxn e€6dou mou Bpioketal oTo TMow PEPOC TNG
povdadac K-MAR-5100 eite amd to 1po@odoTiké ¢ povdadac K-APS-200 (220 - 240 V AC), K-APS-100
(100-120V AC) 4 K-APS-300 (90 - 264V AC). la va amotpéPete Tov Kiviuvo nhektpomAnéiac, o eEomAIoNOC
TIPETIEL VO OUVOEETAL LOVO OE KEVTPIKN TTAPOXH HE TTPOOTATEVTIKA YEiWON.

MPOXOXH: EAéy&te av n Siabéoiun Taon avtamokpivetal 0Tn CUOKEUN oac. H Asitoupyia ue eopaAuévn tdon
Ba mpokaAéoel SuoAeitoupyia TNS cUOKeLNG i uéviun BAABn otn cuoKeun.

Ta nAektpikd e€aptripata Sev éxouv mpootaoia évavt ekpriéewv. Mn xpnoIUOMOIETE TO TPOIOV O€ XWPO OTToU
Urtdpyouv eUPAEKTa agpla.
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Odényiec xpriong K-FTH-1012 EAnvikd

4. NsrTtoupyia TG CUCKEVNG

4.1 NMp60010 péPOC TNG GUGKEVNG
ATIOKAEIOTIKA QVTITIPOOWTTEVTIKN TTPOBOAN.

H N =

5.

; (4
A@aipoUueVo KAAUHHA amto aKPUAIKO (KwdIKOC véag mapayyehiag K-FTH-1012-CP)
Alapepiopata Oépuavong SOKIHAOTIKWY CWARVWY
EvoelkTiKA Auyvia evepyomoinuévou Bepuavtnpa
Bdon K-FTH-1012 amé avakukAWGIUO aKPUAIKO UNIKO
Eiocodoc¢ kaAwdiou Tpopodoaiag

4.2 OmicO10 péPoG TNG CUCKEVNG
ATIOKAEIOTIKA QVTITIPOCWITEVTIKN TIPOBOAN.
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Odnyieg xpnong K-FTH-1012 EAN\nvika

4.3 Evepyomoinon tnG povadag
Yuvdéote 1o kKahwdlo Tpoodoaiag Tng povadag otnv urmodoxn e€66ou Tou PBpioKeTal OTO THOW HEPOC TNG
avTAiag kevou K-MAR-5100 ) otov oUvdeopo Tpo@odoTikol oelpdc APS.

H moptokalokitpivn evoelkTIKA Auxvia (3) Ba avayel kat Ba akouoTel évag GUVTOHOG NXNTIKOG TOVOG OTAV
evepyomnolnOei To TPoPodoTIKO.

4.4 Apxikn Oéppavon Tng povadag

1. 'Otav evepyomolnBei To TPo@odoTIKO, N TOPTOKAAOKITPIVN eVOEIKTIKA Auxvid (3) Oa mapaueivel GUVEXWC
avaupévn, €av n povada Sev éxel NON BeppavBei éwg Tn Bepuokpacia Aettoupyiag.

ZHMEIQZXH: Edv Eekivdte Tn Asitoupyia o€ Bspuokpaacia dwuartiou, n povdda xpeldletal mepimou mévte Aenmtd
ylava BepuavBei éwe tn BéAtiotn Bepuokpacia Asitoupyiag. Kata tn Sidpkeia autol Tou xpovikoU S1aoTAUATOG
1 TOPTOKAAOKITPIVN EVOEIKTIKA Auxvia (3) Ba mapauével GUVEXWCS AVAUUEVN.

2. Otav n povada @Bdacel otnv Kaboplopévn Bepuokpacia Aeltoupyiac N MOPTOKANOKITPIVN EVOEIKTIKN
Auxvia (3) Ba Eekivnoet va avaBoofrivel apyd. H povdada gival mAéov €tolun yia xprion.

3. KaBoAn tn didpkela Tng xpriong, n Beppokpacia Aertouvpyiag tng povadag Ba diatnpeitat pe Tn forOela
Beppootdrn.

4. Eav n mapoxn toxvog méoel o€ TP XapnAotepn amd ta 10 V DC Ba akolyetal évag nxnTikog TOvog,
urtodelkvuovTag OTL dev €xel dnuiovpynBei apketn Bepudtnta yia va diatnenbei n kaboplopévn
Bepuokpaoia.

5. H Beppuokpaocia tng povadag K-FTH-1012 sival mpokaBopiopévn and 1o gpyootdolo otoug 36,9 °C
o€ Oeppokpaocia dwuatiov. EVOAAKTIKA, UMOPEITE va TTPOTEIVETE Kal va KaBopioete S1APOPETIKEC
Bepuokpaaciag mpv amd Tnv mapaiafn.

4.5 TomoB£étTnon SO0KINACTIKWY CwAnvapiwv

1. H povdada K-FTH-1012 éxel oxedlaotei yla va déxetal SOKIMAOTIKOUG OwAAveG oglpdg Falcon® 2001.
Mmopouv va xpnoipomoin8ouv TautdXpova omolocONTIOTE ApIOUOE CWARVWY, £wG £EL.

2. 'OMol ol dokipaoTikoi cwAnvec Ba mpémnel va TomoBeTouvTal ota Slapepiopata 8¢ puavon SOKIMAOTIKWY
owARVWV (2) Slap€CcOL TWV AVOLYMATWY TTOU UTTAPXOULV OTO EMAVW PEPOG TNG povadag. Ot SoKIpaoTikoi
owAnveg Ba mpénel va g@apuodlouvv Kald oto avtiotolxo Slapéplopa B€épupavong SOKIMAOTIKWV
owAnvwv (2) xwpig va xpelaotei va aoknBei umepBoAikr) SOvapn.

3. AevBampémelva XpnolUoToleiTal ATTavTIKO 0TO e€WTEPIKO TOU SOKIHAOTIKOU OWARva 1 0To Slapéplopa
Bépuavong SOKILACTIKWY CWARVWY (2).
4.6 Anevepyomoinon tng povadag

1. ‘Otav amoouvdebei 10 TPoPodotikd amd tn povada K-FTH-1012, n moptokalokitpivn eVOEIKTIKA
Auxvia (3) 6a ofnoel. Oa akovyeTal €vag PEUOVWUEVOG NXNTIKOG TOVOG Yl va TIPOEISOTOIROEL TOV
XPOTN OXETIKA pe Tn Stakomh Tpopodoaiag.

H povada K-FTH-1012 xpnotpomolei TOo0 NxNTIKEG O00 Kal OTITIKEG EVOEIEELS yIa SIAPOPEC KATAOTATELC,.

5.1 Avemapkng Oéppavon tng povadag

Otav n povdda eivat ENEPTOMOIHMENH oA\& Sev éxel @Bdoel otn Bepupokpacia Asitoupyiag, n
TTOPTOKAAOKITPIVN eVOEIKTIKNA Auxvia (3) Ba mapapeivel cuvexwe avappévn. H povada dev Ba mpémel va
XpnoluoToleital 0Tav BpiokeTal o€ aUTH TNV KataoTtaon.

5.2 Movada og Oeppokpacia Aeitovpyiag

Otav n povada @Bdaoel og Beppokpacia Aertoupyiag (evtog mepimou 1 °C) n MOPTOKANOKITPIVN EVOEIKTIKNA
Auxvia (3) Ba &ekivnoel va avaPfoofrvel apyd. H povada Ba mpémel va xpnolpomoleital povov étav
Bpioketal og auTr TNV KAtaotaon.
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Odnyieg xpnong K-FTH-1012 EAN\nvika

5.3 Zuvayepuog unmepOéppavong

Eav n Bepuokpacia tng povadacg unepPaivel Tnv mpokabopiopévn Bepuokpacia, Ba evepyomoindei éva
SeutepeLOV KUKAWMPA aoPaAEiag, amotpEmovTag TNV uEpBEPUAVON TWV TTEPLEXOMEVWY TOU SOKIPAOTIKOU
OWAAVA. X€ AUTH TNV KATAOTACN CUVAYEPUOU:

+ H moptokahokitpivn evdelktikn Auxvia Oa offosl kat dev Ba mpaypatomoinei mepaitépw B€ppavon tng
povadac.

+ ©a aKOUYETAl €va OUVEXNAG NXNTIKOG TOVOC UEXPL va TEoEl n BepuoKkpacia otnv mpokaboplopévn
Beppokpaaoia.

Ynueiwon: Eav n Bepuokpaocia mepiPdAovtog sival uPnAr, pmopei va evepyormolnBei o cuvayepuodg

untepBéppavone. H povdada dev Ba ekméumel BeppdtTnTa pEXPL va MEoeL N Beppokpaaia mepIBAAOVTOG

O€ TIUA XOUNAOTeEpn amod tnv mpokabopiopévn Bepuokpacia. O cuvayepuog umnepBépuavong Ba

evepyomolnOei kal TAAL 0tav n Bepuokpacia tng povadag unepPei Tnv Mpokabopiopévn Bepuokpaaoia.

AuToc o KUKAo¢ Ba emavalappavetal epocov n Bepuokpacia mepIBAAoOvVTOC TTapapéVel UPNAD.

5.4 Zuvayepuog amoouvdeong

KdBe popd mou amocuvdéeTal 1o Tpo@odoTikd amo tn povada i Stakémntetal n tpogodoaia, Ba akolyetal
€VOG LEMOVWHEVOC NXNTIKOG TOVOG Yla va TTIPOEISOTOIAOEL TOV XPHOTN.

5.5 Zuvayeppog avemapKoug IoXVoG
Eav n mapoxn 1oxvog méoel o€ TIPA XapnAotepn and ta 10V DC Ba akovyeTal 0 NXNTIKOS TOVOC.

MNa tn dlatpNon T™NG CUOKEUAG Kal TN SlaCQANION TNG OWOTAC TNG AEITOUPYIKOTNTAC, TIPETEL Va
mapéxovtal owotd o€pPIg, ouvtripnon Kat eUAAEN. MNa tnv mMPooTacia Tou acBevolg anmod AoIUWEELS, OAA TA
BonOnTikd avTiKeipeva o épxovTal G MA@ e avOpwmivo 1oTé (yia mapddelypa SOKINAOTIKOI CWARVEC
Kal cwArjvwon) mpémel va eival oteipa. Ta Bondntikd €idn mpémel va amoppintovtal HETA amod KABe Xprion
o€ Kamolov acBevi.

6.1 KaBapiopo¢ TnG GUOKEVNG
MPOEIAOINOIHXH: Kivbuvoc nAektpomAnéiac.

MPOXOXH: Mnv amootelpwVeTe TN ouokeur. Mnv eufantifete og uypd T CUOKEUN.

Metd amd kdBe xprion, agaipéote 1o KaAwdIo Tpoodoaciac amd Tn cUVOEDN OTO THoW HEPOC TNE HovAadac.
Xpnotuomnoirjote udatikd SidAupa amoAupaveng r StdAupa looTTPOTTUAIKA G AAKOOANC 70% yia va KaBapioeTe To
e€WTePIKS TNG CUOKELNG. AKOAOUOOTE TIC 0ONYIES TTOU TIAPEXOVTAL ATTO TOV KATACKEUAOTH TOU ATMOAUMIAVTIKOU
yla Tov mpocdloplopd TNG CWOTAC CUYKEVTPWONG LYPOU. YYPAVETE éva U(PACUA [IE TO ATTOAUAVTIKO StdAuua
Kall OKOUTTIOTE TNV EMIPAVEIA TNG CUOKELNC. Mmopeite va agaipéoete TNV mpdabia mAdka amd akpuAIKO yia va
OleukolUveTe Tov kKaBaptopo. Mnv eppantilete T povdda 0To AMOAUUAVTIKO StdAupa.

6.2 Meprodikn emOewpnon

Ma ™ dlatnpnon ¢ aKePAIOTNTAC Kal TNEG AEITOUPYIKOTNTAC TNG COUOKEUNRC, OLUVIOTATAL N TAKTIKA

€MOewWPENON TNG CUOKEVNC arrd Tov KATOXO 1 armd Tov XPnoTn TNG CUOKEUNC yia Tuxov evoeifelc Bopdg

1 OANOIWOEWYV, TL.Y. €AV €XEL pAYIOEL I} OTTACEL TO KAAUPMA Tou KaAwdiou, 1 dv €xel mpokAnOei {nuia oTo

mepiBAnpa, n omoia evdéxetal va emTpEéPel TNV €i0080 LYPWV OTN CUCKEUN.

Ot takTikéG emBewpnroelg Ba cupfdalouvv otnv €ykalpn avixveuon mBavwv OSUoAErToupylwy. Autd

OUUBAAN\EL OTNV TPOOoTACia TNG CUOKEUNC Kal oTn S1aTAPNon TG AoPANELAC TNC.

JuvioTtdrtal o é\eyXo¢ Tou kaboplopévou onpeiov Bepuokpaciag os e€aunviaia BAon, XPNOIMOTIOLWVTAC

v napakdtw pébodo:

Evepyomoiriote Tn povada, OTwe EPIYPAPETAL 0TV evoTnTa 4.3,

Ma tn pétpnon tng Bepuokpaciac:

1. Eloaydyete évav mwpaTIoOpéVO SOKIMAOTIKO OwArva o€ OAa ta mnyddia ektdg amd 1o SeUTEPO amod
aplotepa.

2. Eloaydyete éva tpomomolnpévo SoKIMaoTIké owArjva oto §utepo Tnyddt and aplotepd.

3. X0oTte 6,5 ml vepou O0ToV TPOTOTOINUEVO SOKIPAOTIKO CWARVA Kal El0AYAYETE TO YUAAIVO BEpUOUETPO
SlaMETOU TNG OTTAG TTOU UTTAPXEL OTO TIWHA.
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4. BeBaiwOeite 0TI N 0TAOUN TOU VEPOU KAAUTITEL TTAEOV OAOKANPO TO TIOUdpP Kal OTI To Toudp Eival
KEVTPAPIOUEVO OTOV SOKIUAOTIKO OWARVA, SnAadr OTI SEV AKOUUTIA TO TOIXWA TOU CWARVA.

5. BeBaiwBeite 611 n ouokeun dev BpiokeTal o€ omolodnmoTte pelpa aépal.

6. APrioTe TO OEPUOUETPO YIa APKETO XPOVIKO SLACTNUA, WOTE VA €€100pPOTTHOEL BEPUIKA.

.'."1] | I' ”'.I \ ,.i 1. YSpapyupikd OepUOUETPO
1 | |i Ji 2. Tpomomolnuévo TwHUa SOKIHACTIKOU CWANVA TIOU EMITPEMEL TNV
’ | | gloaywyn Oepuopétpou
7 3. 6,5 mlvepoU

NS, /- e

Ganl == 0OOKT -

Ot Bepuokpacieg mou peTpwvTal anoteAolv tnv Kaboplopévn Beppokpacia + 1,0 °C. (To TumKo onueio
Tov €xel kaBoploTei and 1o epyootdoto gival 36,9 °C)

6.3 EmBswpnon and e§ovclodotnpévo avtimpoowmnmo cépPig

EmOswpnoeig Tovhayiotov anag eTnociwg

Ma ouvexy ao@AAEla AETOUPYIaG TNG CUOKEUNG, N CUOKEUN TIPETIEL VA CUVTNPEITAL OE TAKTA XPOVIKA
Slaotiuata and eovotodotnuévo avtmpdowmno oépPIg cuuPwva pe To SMM30004. O avTimpdowTog
oépfic Ba emkupwoel TNV anddoon TNG CUOKEUNG. Avaloya He Tn SIdpKELa Kal TN cuxvoTnTa XPrHong,
n ouokeury Ba TPEMEL va ouvtnpeital TOUAAXIOTOV Mia @opd Tov Xpovo. Edv Sev tnproete autd
To Xpovodidypaupa ocuvtipnong Ba éxel w¢ amotélecpa tnv dpvnon avaAnyng eubovng amd Tov
KOTOOKEVAOTH YIa TN ACQANELA AEITOVPYIAC TNG CUOKEUNC.

E§oucilodotnuévol avtimpoowmnol cépig

‘Olec ol epyaociec oépPig, OMWC TPOTIOTIOINCEIS, EMIOKEVEC, [BABUOVOUNCEIS KA EMITPETETAL VA

EKTENEOTOUV HOVO ATIO TOV KATAOKEVAOTH 1} AVTITPOoWwTToug o€pBIc Tou gival e€ouoiodotnuévol amo Tov
KATOOKELAOTH, cUPPWvA pe To SMM30004.

EvBuvn
O kataokevaoTric amaAdcoetal amd kABe euBuvN yia TNV ACPANEID AEITOUPYIAC TNEG CUCKEUNC AV N CUCKEUN
avolxBei eokeppéva kat pn é£0VoloS0TNEVA ATOUA EKTEAECOUV ETTIOKEVEG ) TPOTTOTIOINOELG OE AUTHV.

MotomoinTiko

O KATOX0C TNG OUOKELNG Ba MpéTel va AAUBAVEL TIIOTOTTOINTIKO ATTIO TOV TEXVIKO OlevEPYELag o€PPIC yia ONeC
TIC EMOEWPNOEIC I EMOKEVEC. AUTO TO TIIOTOTTOINTIKO SNAWVEL TOV TUTTO KAl TO OKOTIO TWV £PYAciwy 0€pIC
TTIOU EKTEAEOTNKAV, TNV NUEPOUNVia 0€pBIC Kal To dvoua TG eTalpeiag oépPic. To moTtomoinTikéd Oa mpémel
va €ival UTTOYEYPAUMEVO.

Texvika éyypagpa
Edv o KataokeuaoTtng odg TapEXEl TEXVIKA €yypaga, autd dev e€ouclodotel To XProTn VA €eKTEAEI
ETTIIOKEVEC, PUBUIOEIC 1) TPOTTOTIOINOELG OTN GUOKEUN 1 Ta BonBnTikd e€aptrpata.

6.4 EmoTtpo®n TG CUCKEUNG

Edv umdpéel avdykn €moOTpO@nG TNG CUOKEUNG, ATAITEITAL N XPHON TNG apXIKnG ouokevaoiag. O
KataokevaoTtng Oev @épet uBuvn yia {npid mou Tuxdv cupPel katd tn petapopd €dv n {nuid mMPokAnOei
amd akataAAnAn cuokevacia petapopdc. Ecwkeiote TIc mapakdtw mAnpogopiec padi e T CUOKEUN:

+ Ovoua KATtoxou

+ dlevBuvon katdéyxou

+ TUTIOC POVTENOU

+ OEIPIAKOC ap1BPOC Tou e€omAiopoU (BA. mvakidlo avayvwplong)

- MePIypa®n e {nuiag i e PAGBNG

O kataokevaotn¢ dikalovTal va apvnBei Tn Sie€aywyn €MOKELWVY av Ta TTpoiovTa mou mapaidPel sival
MoAuouéva.
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Ta§ivopunon cupewva pe to npotumo IEC 60601-1

BaBuocg npootaciag and tnv emPAapn eicodo IP64
OTEPEWV Kal VEPOU:

Fevikég mpodiaypagég

Tpo@odoTiko (taon): 12V DC
Méeyioto pevpa: 1,5A
Méylotn katavaiwon 1ox00oGc: 18 KI'

+15 éwc +30 °C

2xeTIkn vypacia 10% £wg 90%

700 hPa ¢w¢ 1.060 hPa

-10 éwg +50 °C

YXETIKN vypacia 5% £wg 90%

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC60601-1: 2005

IEC/EN60601-1-2: 2007

KaBopiopévn Beppokpaaia +/- 1,0 °C, oto

MepiParovTikéC ouVORKEC AslToupyiac:

Odnyiec @UAAENC Kal LETAPOPAC:

‘Exel kataokevaoTei kal utofBAnOei oe dokipaaia
oUuPWVA PE Ta akdAouBa mpoTuma:

AxkpiBela Bepuokpaciac:

OUVIOTWHEVO EVPOC AElTOUpYiag

AlooTtdoelc: (MAdaTog, vYog, BAabocg) 150 x 100 x 28 mm
Bdapoc: 0,7 kg

Mnko¢ kaAwdiou: 1,5m

EvdéeikTikn Auyxvia

C@AApATOC Kal Mnyn cpaApartog EEalewpn touv c@aApartog
CUVAYEPHOU

H evoelkTikn Auyvia Sev
owrtileTal.

Aev givat ouvdedepévo To
TPOPOSOTIKO.

Eo@aluévn tdon.

EAéyEte Tn ouvdeon Tpoodoaiag 1IoxvoG.

EmkolvwvnoTe e ToV TANGCIECTEPO
avtnmpdowro o€pPIC.

H evbelkTikr Auxvia dev
QwTtieTal Kal akovyeTal
€VAG UEUOVWIEVOC OUVEXNG
NXNTIKOG TOVOG.

MepiBaiovTikoi
TTAPAYOVTEG UTOpPE(

va éxouv Bepudavel Tn
povdada o€ Beppokpaocia
vPnAOTEPN amd TNV
mpokaBoplopévn
Bepuokpaaia.

EAéyEte Tn Beppokpaaia mepIBArovTog
Kal METAQEPETE TN Hovada o€ 1o Spooepo
mePIBANoV. ApAoTe TN HovAada va KpuWoEel
yta 10 AemTd Kal KATOTIV EVEPYOTIOIOTE
V. Edv n povada BepuavOei, aA\d otn
OUVEXELA AKOUOTE( Kal TIAAL 0 CUVAYEPUOC
uTTEPBEPAVONC, ETTIKOIVWVNOTE UE TOV
TIANCIE0TEPO AVTIMTPOOWTIO CEPPIC.

AkouyeTal £vag ouveXg
NXNTIKOG TOVOG.

H tpogodoaia dev
ETTOPKEI.

EAéyEte 6T To KaAwS10 TpoPodoaiag ival
otaBepd ouvdedepévo otnv umodoxn
€€68ou mou PBpioketal 0To TMOW PEPOC TNG
povadac K-MAR-5100 rj o€ Tpo@odoTikd
o€lpdc APS.
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H William A. Cook Australia Pty. Ltd. eyyudtal 0toug ayopaoTtéG aUTAG TNG CUOKEUNG OTL, KATA TO XpOvo
KOTOOKEUNC, TO TTPOIOV TIPOETOIUAOTNKE KAl SOKIUACOTNKE CUMPWVA UE TIC OPOEC TTPAKTIKEC KATAOKEUNC
Kal TIg katevBuvTripleg odnyieg mou kabopilovtal amod TV avtiotolxn apuodia apxn.

>Tnv nepimtwon BAAPNG MPOIGVTOG UTIO KAVOVIKHA XPNOT, AOyw EAATTWHATWY OTO UALIKO ) TNV KATAOKEUN,
€VTOC plag meptddou evog (1) étouc amo TNV nUeEpopnvia ayopdc, To Tpoidv Ba emMOKEVAOTEL 1, KATA
v Kpion tng Cook, Ba avtikataoTtabei, xwpi¢ xpéwon. Auth n EplOpIoUEVN eyyunon Sgv Ba 1oxLEL yia
TPOIOVTA TToU €Xouv UTTOPBANOEl o€ akaTdANAN Xprion i cUVOAKEG, akatdAANAN @UAAN, €XxOuUV UTTOOTEI
(nua amé atixnua, KaKh XPAon, akatdAANAn Tdon YPapung A yla mpoiovTa mou €Xouv TpomoTmolndsi )
emokevaotei and omolovdnmote dAov mAnv tng William A. Cook Australia Pty. Ltd. i eouciodotnuévou
QVTITPOOWTTOV TNG.

H mapovoa meploplopévn eyyvnon amokAEiel kal avtikaBlotd omolecOrmote AMEC EYYUNOEIC, YPATITEC,
TIPOPOPIKES, PNTEG ] EVVoOUMEVEG. Zuykekpiéva, n William A. Cook Australia Pty. Ltd. dev eyyudtal o1
TO TIPOIOV €ival KATAAANAO yia TIC avAykeC Tou ayopaoTr Kal dgv divovtal eyyurioeic 6cov apopd tnv
EUTTOPEVCIUOTNTA 1] TNV KATAAANASTNTA Yia éva CUYKEKPIUEVO okoTo. Ot meptypagéc Tng William A. Cook
Australia Pty. Ltd. oxetikd pe TNV KATAAANAOGTNTA yia €va OKOTIO 1} TNV KATAAANASTNTA yla xprion amo
omolovOAToTE ayopaoTr) O&v eKTeivovTal TIEPAV TWV TIEPIYPAPWV TTIOU TTAPATIOevVTAl 0Ta €yypaga TG
William A. Cook Australia Pty. Ltd. Ta omoia cuvodgvouv to mpoidv. H William A. Cook Australia Pty. Ltd.
Bewpel OTL 0 AYOPATTNG €XEL EUTTIEIPIO OTN XPNON AUTAG TNG CUCKEUNG Kal €ival og B€on va Kpivel amd Tnv
EUMELPia TOU TNV KATAAANAGTNTA A OXL TOU TIPOTIOVTOC yia T XPron yia Tnv omnoia mpoopiletal. H William A.
Cook Australia Pty. Ltd. S1a0étel pia texvikr) UPBOUVAEUTIKA UTTNPEGTia, TNV omoia Pmopei va cUPBOUAeUTEL
€Va¢ ayopaoTNG 1 TIPOTIOEUEVOC AYOPAOTHG 0€ GUMPBOUAEUTIKN BAon.

Metd ané éva (1) £Tog amd TNV NUEPOUNVIa ayopdc auTr) N CUCKEUH Ba EMOKEVAOTEL UE XPEWON ETTIOKEUNG
ion Ue To KOOTOC TWV €€APTNUATWY, TNG EPYACIAC KAl TNE METAPOPAC.

Mpiv emoTtpéPeTe €va TPOIOV Yia OTIOIAOATIOTE AITiA, TTAPAKAANOUUE EMIKOIVWVAOTE E TOV TTANCIECTEPO
Slavopéa tng Cook yia apwyn kat odnyiec.

H William A. Cook Australia Pty. Ltd. Siatnpei o Sikaiwpa va em@épel peTaBoAEG 0€ auTo To TTPOIdV 1 va
SlaKOYEL TNV Tapaywyr Tou Xwpic eldomoinon.

9.1 EuOuvn

Eneidni n William A. Cook Australia Pty. Ltd. dev €xel éAeyxo oUte emidpacon OTIG GUVONKEG UTIO TIG OTTOIEG
XpnoluoToleital n cuokeun auth, otn pEBodo xpriong i dlaxeiplong auTAG f OTO XEIPIOUO TOU TIPOIOVTOG
apotou mayel va givat otnv katoxn tng n William A. Cook Australia Pty. Ltd. 6ev avahapfdvel euBuvn
yla Ta anoteAéopata, Tn xprion B/kat Tnv andédoon tou npoidvtoc. H William A. Cook Australia Pty. Ltd.
QAVAPEVEL OTL N XPrioN TOU TTPOIOVTOC Ba TTEPIOPLOTEL OE EKMAOEVUEVOUG KAl EUTTELPOUG XPHOTEG.

Ye kapia mepimtwon n William A. Cook Australia Pty. Ltd. ev Ba gival umevBuvn yia omoleadrmote
AUEDEC | €UUEDEC (NUIEC, CUUTTEPINAPPBAVOUEVWY CUUTTTWHUATIKWY, TIAPETTOUEVWY 1 E10IKWV {nNUIWY, TTOU
TIPOKUTITOUV O€ OX€0N UE TN XPrion 1 tnv anédoaon Tou mpoidvtod.

Edv 0 KaTaokevaoTAg 0AC TTAPEXEL TEXVIKA £yypa@a, auTd dev oag €0UCIOO0TE VO EKTENECETE ETTIOKEVEC,
PUOUICELC ] TPOTTOTTOIACELC OTN CUOKEUN 1 TA AVOAWOCIUA.

Kavévac avtimpoowmnog tng William A. Cook Australia Pty. Ltd. kat kavévag mwAnTAG | EKPIOOWTAC Tou
npoidvtog Sev eival e€ouvolodotnuévoc va arldael omolovOToTE amo Toug MaPATAvw OPOUC KAl
OUVORKEG Kal 0 ayopaoTri¢ amodéxeTal To TPoidv e OAOUC TOUG OPOUC Kal TIG CUVORKEG TTou mapatiBevtal
OTO TIAPOV £€YYpPa@o, UTIOKEVTAlL O€ TAVIOTE O omolecOimoTe Tepi Tou avtiBétou OlaTdelc Tou
emPBAarovTal avaykaoTika and vopoBeaia i VOO Tapd autoug Toug 6POoUE Kal TIG CUVORKEC.

9.2 Alapketa {wng Tou MPoidvTog

H Siapkela {wri¢ autol Tou mpoidvtog Bewpeital OTL ival entd (7) Xpovia. MeTd amd autd TO XPOVIKO
Sidotnpa, n William A. Cook Australia Pty. Ltd. Sev Ba eival mAéov umreBuvn yia auTtd To TPOIOV.

7-12



Odnyieg xpriong K-FTH-1012

EAnvikd

10. Evpetnptlo

A

AvTipeTwmon TTPOPRANUATWY . .vvvvvevnnn... 11
APXIKN ETOEWPNON + v v veveeeeaeeeaannes 6
ApPXIKN XPAON TNGOUOKEUNG. .o vvveeveennes 6
B

BIOAOYIKOC KIVOUVOG . ..o v 4
A

JAY T 1o 2 (o [0 £ (NS 11
E

EYYONON. oo 12
Evepyommoinon TNGOUOKEUNG . vvvvvvnnnn. .. 8
E€ouolobotnuévol avtimpodowmnol o€pfIc ... 10
EmayyeAUATIKN TMOTOTIOINGN. ..o ev e eveeene 5
EmBewpnon and e€ovoiodotnuévo
AVTITPOOWTTO CEPPIC . v evee e eeeeeannnn. 10
EmMAOYRTAONG. e e 6
EMOTpOo@r TNGOUOKEUNG . ot v v veeveennes 10
EUBOVN ..o 12
H

HAektpopayvntiki cupfatotnta (EMC) ...... 4
HAekTPOomANEI . .o v oo 5
K

KaBaplopog TNGOUOKEUNG. . v vveeeeannen 59
KatavaAwon 1oX00G ... .vvvee e vnee e 11
KaTaoTAOEIC CUVAYEPUOU . ovvvvvveeenannns. 8
Kivbuvoc nAektpormAnéiog ......oovvvnennn.... 5
A

AEITOUPYIO TNGOUOKEUNG. .o veveeeeeeennnnes 7
M

MeoodlaoTtrpata emBeweNoNng ............. 10
META TN AEITOUPYIO . oo 8

7-13

o

(07619 \V/EIallo (011o 1, ¥=1 (o ol 4
Ouoomovdiakr vopoBeoia twv H.IMA.. ........ 4
Omio610 PEPOC TNC OUOKEUNG .o vvv e evaannnn 7
n

MePypa®n TNGOUOKEUNG. vt vv v veeveennnns 6
MOTOTIOINTIKO .« v v 10
MPOEISOTIOINCEIG « v v e eeeeeeeieeeeeennnns 5
Mpoetdomoinon €KPNENG. v vvvvvvvnenennnnnn. 5
MP6cO10 HEPOC TNG CUCKEUNG v vvevevannn.s. 7
P

PuBuioeig eowtepikig Bepuokpaoiag. ... ...... 5
PUBION TNGOUOKEUAG vvvveeeeieee e 6
)3

SEPPBICKALCUVTAPNON . e e eeeeeeeeeeennnns 9
J0UVEEON TPOPOSOTIKOU . vvvvvveenennnss 6
JUOKEUN QVTIKOTACTAONG. v o vvvveeveneenenes 5
T

TeXVIKA OESOMUEVA . oo 11
TEXVIKA EYYPOAPA « vt iee i ivine e 10
TPO@OSOTIKO . ..o 511
o

DpoVvTiOA KAL GUVTAPNON. .ot eveeeeenaenanns 4
X

Xpnron yla tnv omnoia mpoopiletal. ............ 6
XPNON TNGOUCKEUNG « v v vt vvveeeeeeaeenenes 6
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Copyright

Questo manuale contiene informazioni soggette a copyright. Tutti i diritti riservati. Non & consentito
fotocopiare, duplicare su microfilm o copiare e distribuire in altro modo il presente manuale, in toto o in
parte, senza l'approvazione della William A. Cook Australia Pty. Ltd.

AVVERTENZA - Solo personale autorizzato pud effettuare regolazioni, modifiche o riparazioni
all'apparecchiatura.

AVVERTENZA - Usare l'apparecchiatura solo con impianti elettrici conformi a tutti i requisiti IEC, CEC e NEC.

Alcuni componenti e apparecchiature citati in questo manuale hanno apposto il marchio registrato
ma non sono identificati in quanto tali. Di conseguenza, l'assenza di marchio non implica che un dato
componente non sia tutelato da copyright.

Si invitano gli utilizzatori dei prodotti William A. Cook Australia Pty. Ltd. a contattare I'azienda in caso di
punti non chiari o ambiguita presenti nel manuale.

E Smaltire il prodotto ai sensi della direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
e RAEE (2002/96/CE).

Questo simbolo indica che il prodotto non puo essere eliminato tra i rifiuti municipali. Accertarsi dunque
che il prodotto venga smaltito correttamente in quanto un suo trattamento scorretto potrebbe causare
danni all'ambiente e alla salute. Per informazioni piu dettagliate sullo smaltimento di questo prodotto,
rivolgersi all'ufficio comunale di pertinenza o al rappresentante Cook Medical.

Cook fa fede ai propri obblighi legali in merito all'osservanza delle direttive sui rifiuti RAEE e sui rifiuti di
imballaggio mediante proprie iniziative di recupero e aderendo ai programmi nazionali volti al recupero.

Per dettagli su comerriciclare correttamente i rifiuti RAEE e i rifiuti di imballaggio nel proprio Paese, visitare
il sito http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_Recycling.

)
C€E
o
© Cook 2014

Documento n.: IFU-KFTH/6

Indirizzo per assistenza:
Rivolgersi al distributore locale Cook Medical per informazioni sul tecnico autorizzato piu vicino.
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Spiegazione dei simboli

Il riscaldatore per provette FTH riporta i simboli seguenti

Prima di effettuare i collegamenti, leggere il manuale

Per le informazioni essenziali ai fini del corretto uso del dispositivo, consultare le
istruzioni per 'uso

| &= B

mmm Corrente continua
}SJ_%. Riscaldatore per provette
c € § Approvazione con marchio CE
IP64 Grado di protezione dell'involucro da polvere o acqua spruzzata da tutte le direzioni
E Eliminare secondo quanto previsto dalla direttiva RAEE (2002/96/CE)
—

u Fabbricante

EC|REP| Rappresentante per|'UE

Codice di listino

Numero di serie

Come usare il presente manuale

Leggere interamente il presente manuale e seguire scrupolosamente le istruzioni. | termini AVVERTENZA,
ATTENZIONE e NOTA hanno particolare rilevanza e devono essere considerati con attenzione.

AVVERTENZA
La sicurezza del paziente potrebbe essere a rischio. Ignorando queste informazioni, si possono provocare
lesioni al paziente o all'operatore oppure danni al dispositivo o al suo contenuto.

ATTENZIONE
Queste istruzioni evidenziano procedure di assistenza particolari o precauzioni che devono essere seguite

al fine di evitare danni al dispositivo.

NOTA
Contiene informazioni speciali che facilitano la manutenzione o chiariscono istruzioni importanti.

Prestare particolare attenzione alle istruzioni per la sicurezza.
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Leggere questo manuale

Prima di usare il dispositivo, leggere con attenzione il manuale per acquisire dimestichezza con il suo
contenuto. Il mancato rispetto delle istruzioni pud provocare lesioni al paziente e all'operatore. Gli
accessori e i dispositivi medici possono essere usati solo da medici o assistenti sanitari dietro supervisione
di un medico con le opportune qualifiche tecniche.

Chi deve leggere il presente manuale
Il manuale si rivolge a medici o assistenti sanitari opportunamente qualificati. Queste sono le persone
autorizzate ad adoperare il dispositivo.

Legge federale statunitense
La legge federale statunitense limita I'uso di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Cura e manutenzione

Per garantire la sicurezza del funzionamento, &€ assolutamente necessario sottoporre dispositivo e
accessori a cure e manutenzione adeguate. Per proteggere il paziente e I'équipe operatoria, prima di ogni
utilizzo controllare che il dispositivo sia completo e funzionale.

| prodotti nuovi e quelli riparati devono essere preparati e collaudati prima di usarli per la prima volta
secondo le istruzioni indicate nel manuale.

Tecnici dell’assistenza
Il fabbricante ha il diritto esclusivo di addestrare e certificare i tecnici autorizzati.

Rischio biologico

Per la protezione del personale tecnico e la sicurezza durante il trasporto, tutti i dispositivi e gli accessori
inviati per la riparazione devono essere preparati per la spedizione come descritto nel manuale. Qualora
questo non fosse possibile, il prodotto contaminato deve essere chiaramente contrassegnato con
un‘avvertenza che ne segnali la contaminazione e deve essere sigillato in un doppio foglio di alluminio
di sicurezza.

Compatibilita elettromagnetica

| collaudi a cui e stato sottoposto il dispositivo ne hanno confermato la conformita ai limiti per la
compatibilita elettromagnetica (EMC) dei dispositivi medici stabiliti dalla norma IEC/EN60601-1-2:2007.
Detti limiti hanno lo scopo di proteggere ragionevolmente da interferenze dannose in una tipica
installazione medica.

Le apparecchiature elettromedicali richiedono precauzioni speciali riguardo la compatibilita
elettromagnetica (EMC) per cui devono essere installate e usate secondo dette istruzioni. E possibile che il
dispositivo subisca un degrado delle prestazioni a causa di elevati livelli di interferenza elettromagnetica
a radiofrequenza irradiata o condotta da apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e
mobili o da altre fonti di radiofrequenza particolarmente potenti o nelle vicinanze. Sono segni evidenti di
disturbo la visualizzazione irregolare dei dati, I'interruzione del funzionamento delle apparecchiature o
un loro funzionamento errato. In tale evenienza, interrompere I'uso del dispositivo e contattare il tecnico
autorizzato Cook Medical di zona.
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1.1 Avvertenze

Lettura del manuale
Il presente manuale descrive il funzionamento e I'uso previsto del dispositivo e degli accessori.

E essenziale avvalersi di questo manuale per prendere dimestichezza con le funzioni e I'azionamento del
dispositivo prima di usarlo nella sala operatoria.

La mancata osservanza delle istruzioni del manuale pud comportare gravi lesioni al paziente e all'équipe
operatoria, oltre a danni o guasti del dispositivo e degli accessori.

Qualifica professionale

Il manuale non contiene una descrizione dettagliata delle tecnologie di funzionamento per cui non &
adatto per introdurre un nuovo assistente a questa tecnica operativa. Gli accessori e i dispositivi medici
possono essere usati solo da medici e assistenti sanitari dietro supervisione di un medico con le opportune
qualifiche tecniche.

Dispositivi e accessori di ricambio
In caso di guasto del dispositivo durante un intervento, € consigliabile tenere a portata di mano un
dispositivo e accessori di ricambio in modo da poter completare la procedura.

Tensione disponibile
Determinare se la tensione disponibile corrisponde a quella necessaria per il funzionamento del
dispositivo. La tensione sbagliata provoca il malfunzionamento del dispositivo oppure danni permanenti.

Componenti non a prova di esplosione
| componenti elettrici non sono a prova di esplosione. Non usare in presenza di gas infiammabili.

Rischio di scosse elettriche
Per ridurre il rischio di scosse elettriche, non asportare il pannello superiore o posteriore. Affidare gli
interventi di assistenza a personale tecnico qualificato.

Non vi sono componenti interni riparabili dall'utilizzatore.

Impostazione della temperatura interna

La temperatura interna del dispositivo € preimpostata in fabbrica al valore specificato dall'operatore prima
della consegna. La temperatura prefissata potrebbe non corrispondere a quella necessaria al medico
durante un intervento; tale impostazione € responsabilita del medico.

Pulizia del dispositivo
Non sterilizzare il dispositivo. Non immergere il dispositivo.

Alimentazione

Esiste il pericolo di scosse elettriche. Non usare il dispositivo in presenza di anestetici inflammabili.
Non tentare di aprire l'involucro dell’'unita. Nel caso di guasto elettrico o meccanico durante |'uso del
dispositivo K-FTH-1012, contattare il tecnico autorizzato piu vicino o il distributore Cook.
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2. Informazioni sul riscaldatore per provette FTH

2.1 Uso previsto

Il riscaldatore per provette K-FTH-1012 & destinato ad accogliere provette contenenti fluido follicolare
aspirato a una certa temperatura.

2.2 Descrizione del dispositivo
Il riscaldatore per provette € un’unita riscaldante a controllo elettronico alimentata da un alimentatore a
12V c.c, prevista per accogliere un massimo di sei provette da 14 ml.

2.3 Precauzioni relative all’'uso del dispositivo

In caso di malfunzionamento sospetto o confermato, interrompere I'uso del dispositivo fino alla verifica da
parte di personale tecnico autorizzato.

Usare esclusivamente con la pompa di aspirazione K-MAR-5100 Cook o con I'alimentatore serie APS Cook.

3. Uso iniziale del dispositivo

Ispezione iniziale

Controllare il dispositivo e tutti gli accessori immediatamente dopo il ricevimento per accertarsi che siano
tutti presenti e che non vi siano segni di danni. Il fabbricante accetta solo le richieste di rimborso inviate
immediatamente al rappresentante delle vendite o al centro di assistenza autorizzato.

Posizionamento del dispositivo
Collocare il dispositivo su una superficie in piano e in un luogo asciutto. Per garantire il corretto
funzionamento, la temperatura ambiente deve essere compresa fra +15 °C e +30 °C e 'umidita relativa fra
il 10% e il 90%. Posizionare il dispositivo in modo da non ostacolare un distacco rapido e semplice della
spina dalla rete di alimentazione.

Connessione dell’alimentazione

Il dispositivo K-FTH-1012 ¢ alimentato tramite la presa sul retro dell’'unita K-MAR-5100 oppure mediante
I'alimentatore K-APS-200 (220 - 240V c.a.), K-APS-100 (100 — 120 V c.a.) o K-APS-300 (90 - 264 V c.a.). Per
evitare il rischio di scosse elettriche, collegare I'apparecchiatura esclusivamente a una presa di rete con
messa a terra di protezione.

ATTENZIONE - Determinare se la tensione disponibile corrisponde a quella necessaria per il funzionamento
del dispositivo. La tensione sbagliata provoca il malfunzionamento del dispositivo e puo causare danni
permanenti.

I componenti elettrici non sono a prova di esplosione. Non usare in presenza di gas infiammabili.
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4. Funzionamento del dispositivo

4.1 Parte anteriore del dispositivo
Immagine a solo scopo illustrativo.

; (4
Pannello acrilico asportabile (codice di riordino K-FTH-1012-CP)
Vani di riscaldamento delle provette
Spia di accensione del riscaldatore
Base acrilica asportabile K-FTH-1012
5. Ingresso del cavo di alimentazione

H N =

4.2 Parte posteriore del dispositivo
Immagine a solo scopo illustrativo.
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4.3 Accensione del dispositivo

Collegare il cavo di alimentazione del dispositivo alla presa sul retro della pompa di aspirazione
K-MAR-5100 oppure al connettore dell’alimentatore serie APS.

Quando il dispositivo & alimentato, la spia ambra (3) si accende e viene emesso un breve segnale acustico.

4.4 Riscaldamento iniziale del dispositivo

1. Quando il dispositivo é alimentato ma non ha ancora raggiunto la temperatura di esercizio, la spia
ambra (3) rimane accesa fissa.

NOTA - Sessi inizia I'utilizzo a temperatura ambiente, il dispositivo impiega cinque minuti circa a riscaldarsi fino
alla temperatura di esercizio ottimale. Nel frattempo, la spia ambra (3) rimane accesa fissa.

2. Quando il dispositivo raggiunge la temperatura di esercizio prefissata, la spia ambra (3) inizia a
lampeggiare lentamente. Il dispositivo ora € pronto per l'uso.

3. Durante l'utilizzo del dispositivo, la temperatura di esercizio viene mantenuta termostaticamente.

4. Se l'alimentazione é inferiore a 10 V c.c., viene emesso un segnale acustico per indicare che il calore
generato non é sufficiente a mantenere la temperatura prefissata.

5. Latemperatura del dispositivo K-FTH-1012 e preimpostatain fabbricaa 36,9 °C a temperatura ambiente.
In alternativa, si possono richiedere e impostare temperature diverse prima della consegna.
4.5 Collocazione delle provette

1. Il dispositivo K-FTH-1012 & stato progettato in modo da essere compatibile con le provette serie
Falcon® 2001. E possibile usarne un numero a piacere, fino a un massimo di sei.

2. Tutte le provette devono essere collocate negli appositi vani di riscaldamento (2) attraverso le
aperture sulla parte superiore del dispositivo. Ogni provetta deve risultare aderente al relativo vano di
riscaldamento (2), senza necessitare di forza eccessiva per l'inserimento.

3. Non usare alcun lubrificante sull'esterno della provetta o nel vano di riscaldamento (2).

4.6 Spegnimento del dispositivo

1. Quando il dispositivo K-FTH-1012 viene scollegato dall’alimentazione, la spia ambra (3) si spegne. Al
momento dello scollegamento, viene emesso un singolo segnale acustico per avvisare l'operatore.

Il dispositivo K-FTH-1012 dispone di indicatori sia acustici che visivi per segnalare svariate condizioni.

5.1 Riscaldamento insufficiente del dispositivo

Quando il dispositivo € acceso ma non ha ancora raggiunto la temperatura di esercizio, la spia ambra (3)
rimane accesa fissa. In questa condizione, non usare il dispositivo.

5.2 Dispositivo a temperatura di esercizio

Quando il dispositivo raggiunge la temperatura di esercizio (con una tolleranza di 1 °C circa), la spia
ambra (3) inizia a lampeggiare lentamente. Usare il dispositivo solo in questa condizione.
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5.3 Allarme di surriscaldamento

Se la temperatura del dispositivo supera quella prestabilita, si attiva un circuito di sicurezza secondario
che impedisce il surriscaldamento del contenuto delle provette. In questa condizione di allarme:

« si spegne la spia ambra e si interrompe l'ulteriore riscaldamento del dispositivo;

+ viene emesso un segnale acustico continuo finché la temperatura non scende al livello prestabilito.
Nota - Se latemperatura ambiente & alta, pud scattare I'allarme di surriscaldamento. Il dispositivo non inizia
il riscaldamento finché la temperatura ambiente non scende al di sotto del livello prestabilito. L'allarme

di surriscaldamento si attiva di nuovo quando la temperatura del dispositivo supera quella prestabilita.
Questo ciclo si ripete con la permanenza di una temperatura ambiente elevata.

5.4 Allarme di scollegamento

Ogni volta che l'alimentazione viene interrotta o scollegata dal dispositivo, I'operatore viene avvisato da
un singolo segnale acustico.

5.5 Allarme di alimentazione insufficiente
Se l'alimentazione scende al di sotto di circa 10V c.c., viene emesso un segnale acustico.

Per conservare il dispositivo e garantirne il corretto funzionamento, & necessario sottoporlo a un‘adeguata
manutenzione e a un appropriato rimessaggio, e farlo riparare quando necessario. Per proteggere il
paziente da infezioni, € essenziale che tutti i componenti accessori che vengono a contatto con i tessuti
umani (ad esempio, provette e cannule) siano sterili. E quindi necessario gettare i componenti accessori
dopo l'uso sul paziente.

6.1 Pulizia del dispositivo
AVVERTENZA - Pericolo di scosse elettriche.

ATTENZIONE - Non sterilizzare il dispositivo. Non immergere il dispositivo.

Dopo ciascun uso, scollegare il cavo di alimentazione dal connettore sul retro del dispositivo. Pulire
I'esterno del dispositivo con una soluzione disinfettante a base di idrati o contenente alcol isopropilico
al 70%. Seguire le istruzioni fornite dal produttore del disinfettante per determinare la corretta
concentrazione di fluidi. Inumidire un panno con la soluzione disinfettante e pulire la superficie del
dispositivo. Per facilitare la pulizia, € possibile asportare il pannello acrilico anteriore. Non immergere il
dispositivo nella soluzione disinfettante.

6.2 Ispezione periodica

Per mantenere l'integrita e la funzionalita del dispositivo, si consiglia al proprietario o all'operatore
di ispezionarlo regolarmente per individuare segni di usura o deterioramento, come screpolature o
lacerazioni della guaina del cavo oppure danni all'involucro che possono consentire la penetrazione di
liquidi nel dispositivo.

Le ispezioni regolari aiuteranno a rilevare prontamente i possibili malfunzionamenti. Questa pratica aiuta
inoltre a preservare il dispositivo e le relative caratteristiche di sicurezza.

Si consiglia di verificare il valore prefissato della temperatura ogni sei mesi secondo il metodo descritto
di seguito.

Accendere il dispositivo come descritto nella sezione 4.3.
Per misurare la temperatura, procedere come segue.

1. Inserire una provetta tappata in ciascuno dei pozzetti, tranne il secondo a sinistra.

2. Inserire una provetta modificata nel secondo pozzetto a sinistra.

3. Versare 6,5 ml di acqua nella provetta modificata e inserire il termometro di vetro attraverso il foro nel
tappo.
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4. Assicurarsi che il livello dell'acqua copra l'intero bulbo e che quest’ultimo sia centrato nella provetta,
ossia non ne tocchi le pareti.

5. Assicurarsi che il dispositivo non sia nel mezzo di correnti d'aria.
6. Lasciare passare tempo sufficiente affinché la lettura del termometro si stabilizzi.

M ENIDNEVEYETa T i
111 I i | 1. Termometro al mercurio

] 2. Tappo della provetta modificato in modo da consentire l'inserimento
del termometro
le 3. 6,5mld'acqua

NS, g e

Ganl == 0OOKT -

Il valore misurato sara la temperatura prefissata + 1,0 °C. (Il valore standard prefissato in fabbrica € 36,9 °C.)

6.3 Ispezione da parte di un tecnico autorizzato

Eseguire le ispezioni almeno una volta all’anno

Per la continua sicurezza del dispositivo durante I'utilizzo, esso deve essere sottoposto a regolare
manutenzione da un tecnico autorizzato, conformemente a SMM30004. Il tecnico addetto alla
manutenzione ne verifichera le prestazioni. Il dispositivo deve essere sottoposto a manutenzione almeno
una volta all'anno o comunque in base alla durata e alla frequenza del suo utilizzo. La mancata osservanza
di questo programma di manutenzione comportera il declino di qualsiasi responsabilita da parte del
fabbricante per problemi relativi alla sicurezza di funzionamento del dispositivo.

Tecnici autorizzati
Tutti gli interventi (ovvero modifiche, riparazioni, calibrazioni, ecc.) devono essere eseguiti esclusivamente
dal fabbricante o da tecnici autorizzati dal fabbricante, in conformita a SMM30004.

Responsabilita

Se il dispositivo & stato aperto intenzionalmente e se persone non autorizzate hanno eseguito riparazioni
o alterazioni, il fabbricante declina qualsiasi responsabilita per problemi relativi alla sicurezza di
funzionamento del dispositivo.

Certificazione

Il proprietario del dispositivo deve ricevere un certificato dal tecnico dell’assistenza per tutte le ispezioni
e le riparazioni. Il certificato specifica il tipo e la finalita dei servizi prestati, la data dell'intervento e il nome
della ditta che li ha esequiti. Il certificato deve essere firmato.

Documentazione tecnica
Anche se il produttore fornisce la documentazione tecnica, cid non autorizza l'operatore a effettuare
riparazioni, regolazioni o alterazioni al dispositivo o agli accessori.

6.4 Restituzione del dispositivo

Se si rende necessario restituire il dispositivo, bisogna usare lI'imballaggio originale. Il fabbricante non
si assume responsabilita in caso di danni verificatisi durante il trasporto a causa di un imballaggio
inadeguato. Accludere con il dispositivo le seguenti informazioni:

- nome del proprietario;

« indirizzo del proprietario;

« tipo di modello;

« numero di serie dell’apparecchiatura (vedere la targhetta identificativa);

« descrizione del danno o del guasto.

Il produttore ha il diritto di rifiutarsi di effettuare le riparazioni se i prodotti che riceve sono contaminati.
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Classificazione secondo la norma IEC 60601-1

Grado di protezione dall'ingresso pericoloso IP64

di solidi e di acqua

Dati tecnici generali

Alimentazione (tensione) 12Vcc

Corrente massima 1,5A

Potenza massima assorbita 18W
Da+15°Ca+30°C

Condizioni ambientali di funzionamento

10% - 90% di umidita relativa
Da 700 hPa a 1060 hPa

Istruzioni per la conservazione e il trasporto

Da-10°Ca +50°C
5% - 90% di umidita relativa

Prodotto e testato in base alle seguenti normative

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC60601-1: 2005
IEC/EN60601-1-2: 2007

Precisione della temperatura

Impostare la temperatura a +/- 1,0 °C al di sopra
dell'intervallo di esercizio consigliato

Dimensioni 150 mm x 100 mm x 28 mm (largh. x alt. x prof.)
Peso 0,7 kg
Lunghezza del cavo 1,5m

Indicatore di errore e
di allarme

Causa dell’errore

Eliminazione dell’errore

La spia non si accende.

Il dispositivo non & collegato
all’alimentazione.

Tensione errata.

Controllare il collegamento alla
rete di alimentazione.

Contattare il tecnico piu vicino.

La spia non si accende e viene
emesso un singolo segnale
acustico continuo.

Alcuni componenti
nell'ambiente di utilizzo
possono avere riscaldato
il dispositivo oltre la
temperatura prestabilita.

Controllare la temperatura
ambiente e spostare il dispositivo
in un luogo piu fresco. Lasciare
che il dispositivo si raffreddi per
10 minuti e quindi accenderlo.

Se dopo il riscaldamento del
dispositivo scatta nuovamente
l'allarme acustico di
surriscaldamento, contattare il
tecnico piu vicino.

Viene emesso un segnale
acustico continuo.

Alimentazione inadeguata.

Controllare che il cavo di
alimentazione sia saldamente
collegato alla presa sul retro
dell’'unita K-MAR-5100 o
all'alimentatore serie APS.
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William A. Cook Australia Pty. Ltd. garantisce agli acquirenti del presente dispositivo che, al momento della
fabbricazione, il prodotto é stato preparato e collaudato in conformita alle buone pratiche di fabbricazione
e alle linee guida specificate dall'autorita competente interessata.

Se in circostanze normali un prodotto smette di funzionare a causa di difetti di materiale o di manodopera
entro il periodo di un (1) anno dalla data di acquisto, il prodotto verra riparato, o su decisione di Cook,
sostituito senza addebiti. Questa garanzia limitata non si applica a prodotti sottoposti a uso anomalo,
condizioni non conformi, immagazzinaggio improprio o danni a causa di incidente, uso errato, tensione
di linea impropria, oppure a prodotti alterati o sottoposti ad assistenza da parte di personale diverso da
William A. Cook Australia Pty. Ltd. o dai suoi agenti autorizzati.

La precedente garanzia limitata & esclusiva e sostituisce tutte le altre garanzie scritte, orali, espresse o
implicite. In particolare, la William A. Cook Australia Pty. Ltd. non garantisce l'idoneita del prodotto
alle esigenze dell'acquirente e non fornisce alcuna garanzia di commerciabilita o idoneita per uno
scopo particolare. Le dichiarazioni della William A. Cook Australia Pty. Ltd. relative all'idoneita a scopi
particolari o l'idoneita all'uso per qualsiasi acquirente non vanno oltre le dichiarazioni enunciate nella
documentazione fornita da William A. Cook Australia Pty. Ltd. a corredo del prodotto stesso. La William A.
Cook Australia Pty. Ltd. presume che I'acquirente sia esperto nell’'uso del presente dispositivo e che sia in
grado di giudicare, in base alla propria esperienza, I'idoneita o l'inidoneita del prodotto all'uso previsto.
William A. Cook Australia Pty. Ltd. offre un servizio di consulenza tecnica a cui gli acquirenti o i potenziali
acquirenti possono rivolgersi per consigli e assistenza.

Dopo un (1) anno dalla data di acquisto, questo dispositivo verra riparato per una cifra pari al costo delle
parti, manodopera e trasporto.

Prima di restituire un prodotto per una qualsiasi ragione, rivolgersi al distributore Cook piu vicino per
assistenza e istruzioni.

La William A. Cook Australia Pty. Ltd. si riserva il diritto di modificare o di cessare la produzione di questo
prodotto senza alcun preavviso.

9.1 Responsabilita

Poiché la William A. Cook Australia Pty. Ltd. non esercita alcun controllo sulle condizioni nelle quali il
presente dispositivo viene utilizzato, sul metodo d’'uso o di gestione, o sulla manipolazione del prodotto
dopo la consegna, essa non si assume alcuna responsabilita per quanto riguarda i risultati, l'uso e/o le
prestazioni del prodotto. William A. Cook Australia Pty. Ltd. si aspetta che I'uso del prodotto sara riservato
a operatori addestrati ed esperti.

In nessun caso la William A. Cook Australia Pty. Ltd. si riterra responsabile dei danni diretti o indiretti inclusi
i danni accidentali, emergenti o speciali dovuti o associati all'uso o alle prestazioni del prodotto.

Anche se il produttore fornisce la documentazione tecnica, cid non autorizza I'utilizzatore ad effettuare
riparazioni, regolazioni o alterazioni al dispositivo o agli accessori monouso.

Nessun rappresentante della William A. Cook Australia Pty. Ltd. e nessun rivenditore o concessionario del
prodotto e autorizzato a modificare alcuno dei termini o delle condizioni di cui sopra e I'acquirente accetta
il prodotto ai sensi di tutti i termini e condizioni esposti in questa sede, fatta eccezione per eventuali
disposizioni contrarie ai sensi di legge.

9.2 Durata del prodotto

La durata prevista del prodotto & di sette (7) anni. Trascorso questo periodo, William A. Cook Australia Pty.
Ltd. non sara piu responsabile di questo prodotto.
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Copyright

Deze handleiding bevat informatie die auteursrechtelijk is beschermd. Alle rechten voorbehouden. Deze
handleiding mag noch geheel, noch gedeeltelijk gefotokopieerd, op microfilm gedupliceerd of anderszins
gekopieerd of gedistribueerd worden zonder goedkeuring van William A. Cook Australia Pty. Ltd.

WAARSCHUWING: Afstellingen, modificaties en reparaties van de apparatuur moeten worden uitgevoerd
door daartoe gemachtigde personen.

WAARSCHUWING: De apparatuur mag uitsluitend worden gebruikt met elektrische systemen die aan alle IEC-,
CEC- en NEC-vereisten voldoen.

Sommige onderdelen en apparatuur waarnaar in deze handleiding wordt verwezen, worden beschermd
door een gedeponeerd handelsmerk, maar worden niet als zodanig geidentificeerd. Daarom mag er niet
van worden uitgegaan dat de afwezigheid van het handelsmerk aanduidt dat een bepaalde naam niet
door een handelsmerk wordt beschermd.

Gebruikers van producten van William A. Cook Australia Pty. Ltd. moeten niet aarzelen om contact met
ons op te nemen indien deze handleiding onduidelijkheden of dubbelzinnigheden bevat.

E Dit product moet worden afgevoerd overeenkomstig de AEEA-richtlijn (2002/96/EG).

Dit symbool duidt aan dat dit product niet als gewoon afval mag worden behandeld. Zorg dat dit product
op de juiste wijze wordt afgevoerd, omdat een verkeerde afvalverwerking van dit product mogelijk
gevaren voor het milieu en de menselijke gezondheid kan vormen. Voor nadere inlichtingen over
afvoer van dit product kunt u contact opnemen met uw gemeente of met een vertegenwoordiger van
Cook Medical.

Cook voldoet aan haar wettelijke verplichtingen met betrekking tot de naleving vanrichtlijnen inzake AEEA
en verpakkingsafval door onze eigen terugname-initiatieven en door nationale terugnameregelingen.

Raadpleeg http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_Recycling voor
details over de wijze waarop AEEA of verpakkingsafval in uw land correct moet worden gerecycled.

™

CEE
o

© Cook 2014

Documentnr.: IFU-KFTH/6

Serviceadres:
Zie uw plaatselijke distributeur van Cook Medical voor bijzonderheden over het dichtstbijzijnde
gemachtigde servicepersoneel.
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Uitleg van symbolen

De volgende symbolen zijn aangebracht op de FTH-reageerbuisverwarmer

V66r aansluiting de handleiding lezen

D’j—_l De bedieningsinstructies raadplegen voor informatie nodig voor het juiste gebruik van

het apparaat
- Gelijkstroom
(¢ Reageerbuisverwarmer

[+¢] . .
c € 5 CE-markeringsgoedkeuring

IP64 Beschermingsgraad van de behuizing tegen stof en tegen van alle kanten spattend water
E Afvoeren overeenkomstig AEEA-richtlijn (2002/96/EG)
| |

u Fabrikant

EC|REP| Gemachtigdeinde EU

Cataloguscode

Serienummer

Gebruik van deze handleiding

Lees deze handleiding volledig door en houd u nauwlettend aan de erin opgenomen aanwijzingen.
De uitdrukkingen WAARSCHUWING, LET OP en NB hebben een specifieke betekenis en de ermee
gemarkeerde boodschappen moeten zorgvuldig worden gelezen.

WAARSCHUWING:
De persoonlijke veiligheid van de patiént kan op het spel staan. Negeren van deze informatie kan letsel bij
de patiént of gebruiker, of schade aan het hulpmiddel of onderdelen daarvan tot gevolg hebben.

LET OP:
Deze aanwijzingen hebben betrekking op speciale serviceprocedures of voorzorgsmaatregelen die u
moet naleven om beschadiging van het hulpmiddel te voorkomen.

NB:
Dit is speciale informatie die het onderhoud vergemakkelijkt of belangrijke instructies verduidelijkt.
Schenk met name bijzondere aandacht aan de veiligheidsinstructies.
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Lees deze handleiding

V66r gebruik van het hulpmiddel dient u zich vertrouwd te maken met de inhoud van de handleiding. Als
u zich niet aan deze aanwijzingen houdt, kan dat letsel bij zowel de patiént als de gebruiker tot gevolg
hebben. Medische accessoires en hulpmiddelen mogen uitsluitend worden gebruikt door artsen of
medisch assistenten onder toezicht van een arts met de benodigde technische bekwaamheid.

Voor wie is deze handleiding bestemd?
De handleiding is bestemd voor artsen of medisch assistenten met passende kwalificaties. Deze personen
hebben toestemming om dit hulpmiddel te bedienen.

Federale wetgeving (VS)
Volgens de federale wetgeving (van de VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend worden gebruikt door of op
voorschrift van een arts.

Zorg en onderhoud

Om een veilige werking te waarborgen is het absoluut noodzakelijk om het hulpmiddel en de accessoires
naar behoren te hanteren en onderhouden. Ter bescherming van de patiént en het operatiepersoneel
véor elk gebruik controleren of het hulpmiddel compleet is en goed werkt.

Geheel nieuwe evenals gerepareerde producten moeten volgens de aanwijzingen in de handleiding
worden geprepareerd en getest voordat u ze voor het eerst gebruikt.

Servicevertegenwoordiger
De fabrikant heeft het exclusieve recht tot het opleiden en certificeren van gemachtigde
servicevertegenwoordigers.

Biologisch gevaar

Alle hulpmiddelen ofaccessoires die ter reparatie worden teruggezonden, moeten voor het vervoerworden
voorbereid volgens de aanwijzingen in deze handleiding, ter bescherming van het servicepersoneel
en voor de veiligheid tijdens het vervoer. Als dit niet mogelijk is, moet op het besmette product een
duidelijke besmettingswaarschuwing worden aangebracht en moet het in een dubbele laag afgedichte
veiligheidsfolie worden verpakt.

Elektromagnetische compatibiliteit

Door beproeving is geconstateerd dat het hulpmiddel voldoet aan de grenswaarden voor
elektromagnetische compatibiliteit (EMC) voor medische hulpmiddelen vastgelegd in
IEC/EN60601-1-2:2007. Deze grenzen dienen om een redelijke bescherming te bieden tegen schadelijke
interferentie in een typische medische installatie.

Elektrische medische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot
elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en moet worden geinstalleerd en gebruikt overeenkomstig
deze instructies. Krachtige uitgestraalde dan wel geleide hoogfrequente elektromagnetische
interferentie (EMI) uit draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur of andere krachtige of
nabijgelegen hoogfrequente bronnen kan mogelijk leiden tot verstoring van de werking van het
hulpmiddel. Tekenen van verstoring zijn onder meer onregelmatige waarden, ophouden van de werking
van apparatuur en andere onjuiste werking. Als dit zich voordoet, staakt u het gebruik van het apparaat en
neemt u contact op met de gemachtigde servicevertegenwoordiger van Cook Medical.
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1.1 Waarschuwingen

De handleiding lezen
In de handleiding worden de bediening en het beoogde gebruik van het hulpmiddel en de accessoires
beschreven.

Het is van essentieel belang om de handleiding te gebruiken om de functies en bediening van het
hulpmiddel te leren kennen alvorens het in de operatiekamer te gebruiken.

Als u de aanwijzingen in de handleiding niet opvolgt, kan dat leiden tot ernstig letsel bij de patiént of het
operatiepersoneel alsmede tot beschadiging en defecten van het hulpmiddel en de accessoires.

Beroepsbekwaamheid

Deze handleiding geeft geen uitgebreide beschrijving van operatietechnieken en is niet bestemd als
introductie tot deze operatietechniek voor de beginner. Medische accessoires en hulpmiddelen mogen
uitsluitend worden gebruikt door artsen en medisch assistenten onder toezicht van een arts met de
vereiste technische bekwaamheid.

Vervangingshulpmiddel en -accessoires
Voor het geval dat het hulpmiddel tijdens een operatie uitvalt, moeten een vervangingshulpmiddel en
vervangingsaccessoires beschikbaar zijn, zodat de operatie kan worden voltooid.

Beschikbare spanning
Controleer of de beschikbare spanning overeenkomt met uw hulpmiddel. Werken met een verkeerde
spanning leidt tot storing of onherstelbare beschadiging van het hulpmiddel.

Niet explosieveilig
De elektrische onderdelen zijn niet explosieveilig. Niet gebruiken in een omgeving waar brandbare
gassen aanwezig zijn.

Risico van elektrische schokken
Om het risico van elektrische schokken te verminderen, het voorpaneel (en de achterkant) niet
verwijderen. Laat reparaties over aan bevoegd servicepersoneel.

Geen door de gebruiker te repareren onderdelen in deze apparatuur.

Inwendige temperatuurinstelling

De bedrijfstemperatuur van het hulpmiddel is vé6r levering in de fabriek ingesteld op een door de
gebruiker opgegeven waarde. Mogelijk is de insteltemperatuur niet de door de arts tijdens een operatie
gewenste temperatuur. Dit is de verantwoordelijkheid van de betreffende arts.

Reinigen van het hulpmiddel
Het hulpmiddel niet steriliseren. Het hulpmiddel niet onderdompelen.

Voeding

Gevaar van elektrische schokken aanwezig. Niet gebruiken in een omgeving met brandbare anesthetica.
Geen pogingen ondernemen om de behuizing van het apparaat te openen. Mocht zich tijdens het
gebruik van de K-FTH-1012 een elektrische of mechanische storing voordoen, neem dan contact op met
de dichtstbijzijnde gemachtigde servicevertegenwoordiger of distributeur van Cook.




Gebruiksaanwijzing K-FTH-1012 Nederlands

2. Over de FTH-reageerbuisverwarmer

2.1 Beoogd gebruik

De K-FTH-1012-reageerbuisverwarmer is bestemd om reageerbuizen met geaspireerd follikelvocht op
een specifieke temperatuur te houden.

2.2 Beschrijving van het hulpmiddel

De reageerbuisverwarmer is een verwarmingsapparaat met elektronische regeling dat stroom ontvangt
van een 12V DC-voeding en plaats biedt aan maximaal zes reageerbuizen van 14 ml.

2.3 Voorzorgsmaatregelen bij gebruik van het hulpmiddel

Als u constateert of vermoedt dat een hulpmiddel gebrekkig werkt, staak dan het gebruik van het
hulpmiddel totdat het door hiertoe gemachtigd servicepersoneel is nagekeken.

Alleen gebruiken in combinatie met de K-MAR-5100-vacuiimpomp van Cook of met een voeding uit de
APS-serie van Cook.

3. Eerste gebruik van het hulpmiddel

Aanvankelijke inspectie

Controleer het hulpmiddel en alle accessoires direct na ontvangst en ga na of de inhoud compleet is
en of er geen beschadigingen zijn opgetreden. Vergoedingsaanvragen worden uitsluitend door de
fabrikant in behandeling genomen als eventuele schade onmiddellijk wordt gemeld bij de verkoper of
het gemachtigde servicebedrijf.

Plaatsing van het hulpmiddel

Plaats het hulpmiddel op een horizontaal oppervlak op een droge plek. Het hulpmiddel werkt alleen
correct als de omgevingstemperatuur tussen +15 en +30 °C bedraagt en de relatieve luchtvochtigheid 10
tot 90%. Plaats het hulpmiddel zodanig dat snelle en gemakkelijke loskoppeling van de voedingsstekker
mogelijk is.

Voedingsaansluiting

De K-FTH-1012 krijgt stroomtoevoer vanuit het stopcontact achter op de K-MAR-5100 of van een
van de volgende voedingen: K-APS-200 (220 — 240 V AC), K-APS-100 (100 - 120 V AC) of K-APS-300
(90 — 264 V AC). Om het risico van elektrische schokken te voorkomen, mag deze apparatuur uitsluitend
worden aangesloten op netspanning met een veiligheidsaarde.

LET OP: Controleer of de beschikbare spanning overeenkomt met uw hulpmiddel. Een verkeerde spanning
leidt tot onjuiste werking van het hulpmiddel en kan het hulpmiddel onherstelbaar beschadigen.

De elektrische onderdelen zijn niet explosieveilig. Niet gebruiken in een omgeving waar brandbare gassen
aanwezig zijn.
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4. Bediening van het hulpmiddel

4.1 Voorkant van het hulpmiddel
Slechts representatieve afbeelding.

Afneembaar paneel van acryl (bestelcode K-FTH-1012-CP)

Reageerbuisverwarmingshouders
Indicatielampje ‘'verwarming aan’

H N =

Afneembaar voetstuk van acryl K-FTH-1012
5. Doorvoer stroomsnoer

4.2 Achterkant van het hulpmiddel
Slechts representatieve afbeelding.
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4.3 Het apparaat inschakelen

Sluit het stroomsnoer van het apparaat aan op het stopcontact achter op de K-MAR-5100-vacuimpomp
of op de voedingsaansluiting uit de APS-serie.

Het oranje indicatielampje (3) gaat branden en er klinkt een korte toon als de voeding wordt ingeschakeld.

4.4 Opwarmen van het apparaat

1. Als de voeding is ingeschakeld, brandt het oranje indicatielampje (3) ononderbroken, als het apparaat
niet al tot de bedrijfstemperatuur is opgewarmd.

NB: Vanaf kamertemperatuur duurt het ongeveer vijf minuten voordat het apparaat is opgewarmd tot de
optimale bedrijfstemperatuur. Gedurende deze tijd brandt het oranje indicatielampje (3) ononderbroken.

2. Als het apparaat op de ingestelde bedrijfstemperatuur is gekomen, gaat het oranje indicatielampje (3)
langzaam knipperen. Het apparaat is nu gereed voor gebruik.

3. Gedurende het gebruik van het apparaat wordt de bedrijfstemperatuur thermostatisch gehouden.

4. Als de voedingsspanning minder dan circa 10V DC bedraagt, klinkt een alarmtoon die aangeeft dat er
niet genoeg warmte wordt gegenereerd om de insteltemperatuur te handhaven.

5. De temperatuur van de K-FTH-1012 is in de fabriek ingesteld op 36,9 °C bij kamertemperatuur.
Desgewenst kunnen voor levering andere temperaturen worden aangevraagd en ingesteld.
4.5 Aanbrengen van reageerbuizen

1. De K-FTH-1012 is ontworpen om plaats te bieden aan reageerbuizen uit de 2001-serie van Falcon®. Er
kunnen tegelijkertijd tot zes reageerbuizen worden gebruikt.

2. Alle reageerbuizen moeten worden aangebracht in de reageerbuisverwarmingshouders
(2) via de openingen boven in het apparaat. De reageerbuis moet nauw aansluiten op de
reageerbuisverwarmingshouder (2), zonder dat overmatige kracht hoeft te worden uitgeoefend.

3. Er mag geen smeermiddel worden gebruikt op de buitenkant van de reageerbuis of in de
verwarmingshouder (2).
4.6 Het apparaat uitschakelen

1. Als de voeding naar de K-FTH-1012 wordt losgekoppeld, gaat het oranje indicatielampje (3) uit. Ook
klinkt een korte toon om de gebruiker te waarschuwen dat de voeding is losgekoppeld.

De K-FTH-1012 gebruikt zowel geluids- als lichtindicaties om diverse toestanden aan te duiden.

5.1 Apparaat onvoldoende verwarmd

Als het apparaat is ingeschakeld, maar niet op bedrijfstemperatuur is, brandt het oranje
indicatielampje (3) ononderbroken. In deze toestand mag het apparaat niet worden gebruikt.

5.2 Apparaat op bedrijfstemperatuur

Als het apparaat op de bedrijfstemperatuur is gekomen (+/- circa 1 °C) gaat het oranje indicatielampje (3)
langzaam knipperen. Het apparaat mag alleen in deze toestand worden gebruikt.
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5.3 Oververhittingsalarm

Als de temperatuur van het apparaat hoger wordt dan de vooraf ingestelde temperatuur, wordt een

secundair veiligheidscircuit geactiveerd dat oververhitting van de inhoud van de reageerbuizen

voorkomt. In deze alarmsituatie gebeurt het volgende:

+ Het oranje indicatielampje gaat uit en het apparaat wordt niet verder verwarmd.

« Er klinkt een ononderbroken toon totdat de temperatuur daalt tot onder de vooraf ingestelde
temperatuur.

NB: Als de omgevingstemperatuur hoog is, kan het oververhittingsalarm worden geactiveerd. Het
apparaat gaat pas weer verwarmen als de omgevingstemperatuur tot onder de vooraf ingestelde
temperatuur daalt. Het oververhittingsalarm wordt opnieuw geactiveerd als de temperatuur van het
apparaat hoger wordt dan de vooraf ingestelde temperatuur. Deze cyclus wordt telkens herhaald
zolang de omgevingstemperatuur hoog blijft.

5.4 Loskoppelingsalarm

Telkens als de stroomtoevoer naar het apparaat wordt losgekoppeld of uitgeschakeld, klinkt er een korte
toon om de gebruiker te waarschuwen.

5.5 Alarm bij ontoereikende stroom
Als de voedingsspanning lager wordt dan ongeveer 10V DC, klinkt de alarmtoon.

Om het hulpmiddel zo lang mogelijk te laten meegaan en te zorgen dat het naar behoren werkt, moet
het naar behoren worden onderhouden en opgeslagen. Ter bescherming van de patiént tegen infecties
moeten alle accessoires die in aanraking komen met menselijk weefsel (bijvoorbeeld reageerbuisjes en
slangen) steriel zijn. Na het gebruiken bij een patiént moeten accessoires altijd worden afgevoerd.

6.1 Reinigen van het hulpmiddel
WAARSCHUWING: Gevaar voor elektrische schokken.

LET OP: Het hulpmiddel niet steriliseren. Het hulpmiddel niet onderdompelen.

Koppel telkens na gebruik het stroomsnoer los van de aansluiting achter op het apparaat. Reinig de
buitenkant van het hulpmiddel met een ontsmettingsmiddel op waterbasis of een oplossing van 70%
isopropanol. Volg de door de fabrikant van het ontsmettingsmiddel geleverde instructies om de juiste
concentratie van de vloeistof te bepalen. Bevochtig een doek met de ontsmettingsoplossing en neem
het oppervlak van het hulpmiddel af. Het voorpaneel van acryl kan worden verwijderd om het reinigen te
vergemakkelijken. Dompel het apparaat niet onder in de ontsmettingsoplossing.

6.2 Periodieke inspectie

Om de integriteit en functionaliteit van het hulpmiddel te behouden wordt de eigenaar of gebruiker
aanbevolen het hulpmiddel regelmatig te inspecteren op tekenen van slijtage en aantasting, bijv. barsten
of scheuren in de kabelmantel en schade aan de behuizing waardoor vloeistoffen in het hulpmiddel
zouden kunnen binnendringen.

Regelmatige inspecties dragen ertoe bij dat mogelijke storingen zo vroeg mogelijk worden opgemerkt.
Dit draagt bij aan het behoud van het hulpmiddel en de veiligheid ervan.

Het wordt aanbevolen om het temperatuurinstelpunt tweemaal per jaar te testen met behulp van de
volgende methode:

Schakel het apparaat in volgens de aanwijzingen in paragraaf 4.3.
De temperatuur meten:

1. Breng een met een dop afgesloten reageerbuis aan in alle houders, behalve de tweede van links.
2. Breng een aangepaste reageerbuis aan in de tweede houder van links.
3. Giet 6,5 ml water in de aangepaste reageerbuis en steek de glazen thermometer door het gat in de dop.
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4. Controleer of het waterpeil hoog genoeg is dat de hele bol bedekt is en of de bol zich in het midden
van de reageerbuis bevindt, dus niet de wand van de buis raakt.

5. Controleer of het apparaat niet blootstaat aan tocht.
6. Wacht tot de thermometer volledig op temperatuur is gekomen.

'.'."1 1) 'I'”.'I \ ,.i 1. Kwikthermometer
] | W 2. Aangepaste reageerbuisdop voor het aanbrengen van een
’ | '} thermometer
7 3. 6,5 ml water

NS, /- e

Ganl == 0OOKT -

De gemeten temperatuur is de insteltemperatuur + 1,0 °C. (De in de fabriek ingestelde
standaardtemperatuur bedraagt 36,9 °C.)

6.3 Inspectie door gemachtigd servicepersoneel

Inspecties ten minste eenmaal per jaar

Voor de voortdurende operationele veiligheid van het hulpmiddel moeten gemachtigde
servicevertegenwoordigers het jaarlijks onderhouden conform SMM30004. De servicevertegenwoordigers
evalueren de operationele functionaliteit van het apparaat. Afhankelijk van de gebruiksduur en -frequentie
moet het hulpmiddel minimaal eenmaal per jaar een onderhoudsbeurt krijgen. Als dit onderhoudsschema
niet wordt nageleefd, zal de fabrikant aansprakelijkheid met betrekking tot de bedrijfsveiligheid van het
hulpmiddel afwijzen.

Gemachtigd servicepersoneel

Alle servicewerkzaamheden, zoals wijzigingen, reparaties en kalibraties, mogen uitsluitend worden
uitgevoerd door de fabrikant of door servicevertegenwoordigers die door de fabrikant daartoe zijn
gemachtigd conform SMM30004.

Aansprakelijkheid

De fabrikant wijst alle aansprakelijkheid voor de bedrijfsveiligheid van het hulpmiddel af als het
hulpmiddel opzettelijk is geopend en als er reparaties of modificaties aan zijn uitgevoerd door daartoe
niet gemachtigde personen.

Certificatie

De eigenaar van het hulpmiddel moet van de servicemonteur een certificaat ontvangen voor elke
inspectie en reparatie. In het certificaat staan het type en de omvang van de bewezen diensten, de
servicedatum en de naam van het servicebedrijf vermeld. Het certificaat moet worden ondertekend.

Technische documentatie
Als de fabrikant u technische documentatie verschaft, houdt dat geen machtiging in tot het uitvoeren van
reparaties, afstellingen of modificaties aan het hulpmiddel of aan accessoires door de gebruiker.

6.4 Het hulpmiddel terugzenden

Mocht het nodig blijken om het hulpmiddel terug te zenden, dan is daarvoor de oorspronkelijke
verpakking vereist. De fabrikant is niet aansprakelijk voor beschadiging die optreedt tijdens het vervoer
indien de beschadiging is veroorzaakt door inadequate verpakking voor het vervoer. Sluit de volgende
informatie bij in de verpakking van het hulpmiddel:

+ naam eigenaar

- adres eigenaar

« modeltype

« serienummer van de apparatuur (zie identificatieplaat)

« beschrijving van de beschadiging of storing

De fabrikant heeft het recht om te weigeren reparaties uit te voeren indien de door de fabrikant ontvangen
producten gecontamineerd zijn.
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Classificatie volgens IEC 60601-1

Mate van bescherming tegen schadelijke IP64
binnendringing van vaste stoffen en water:
Algemene specificaties
Voeding (spanning): 12V DC
Maximale stroom: 1,5A
Maximaal stroomverbruik: 18W
+15tot +30°C
Bedrijfscondities omgeving: 10% tot 90% RV
700 hPa tot 1060 hPa
Aanwijzingen voor opslag en vervoer: -10tot +50°C
J2ing psiag ' 5% tot 90% RV

Gefabriceerd en getest volgens de volgende
normen:

[EC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC60601-1: 2005
IEC/EN60601-1-2: 2007

Temperatuurnauwkeurigheid:

Insteltemperatuur +/- 1,0 °C over het aanbevolen
bedrijfsbereik

Afmetingen: (Breedte, hoogte, diepte) 150 x 100 x 28 mm
Gewicht: 0,7 kg
Lengte snoer: 1,5m

Fout- en alarmsituatie

Bron van de fout

Eliminatie van de fout

Indicatielampje brandt niet.

Voeding is niet
aangesloten.

Onjuiste spanning.

Controleer de voedingsaansluiting.

Neem contact op met
de dichtstbijzijnde
servicevertegenwoordiger.

Indicatielampje brandt niet en
er klinkt één ononderbroken
toon.

Mogelijk is het
apparaat als gevolg van
omgevingsfactoren
verwarmd tot boven
de vooraf ingestelde
temperatuur.

Controleer de omgevingstemperatuur
en verplaats het apparaat naar een
koelere omgeving. Laat het apparaat
10 minuten afkoelen en schakel

het vervolgens in. Als het apparaat
opwarmt, maar vervolgens klinkt het
oververhittingsalarm weer, neemt u
contact op met de dichtstbijzijnde
servicevertegenwoordiger.

Er klinkt een ononderbroken
toon.

Voeding ontoereikend.

Controleer of het voedingssnoer stevig
is aangesloten op het stopcontact
achter op het K-MAR-5100-apparaat of
op een voeding uit de APS-serie.
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William A. Cook Australia Pty. Ltd. garandeert de koper van dit hulpmiddel dat het product ten tijde
van de fabricage is vervaardigd en getest overeenkomstig een goede productiepraktijk en de door de
relevante bevoegde instantie voorgeschreven richtlijnen.

Indien het product binnen een periode van één (1) jaar na de datum van aankoop bij normaal gebruik
defect raakt als gevolg van materiaal- of fabricagefouten, wordt het product kosteloos gerepareerd of, ter
optie van Cook, kosteloos vervangen. Deze garantie geldt niet voor producten die zijn blootgesteld aan
abnormaal gebruik, abnormale omstandigheden of incorrecte opslag, of die zijn beschadigd door een
ongeval, ongepast gebruik, een onjuiste voedingsspanning, noch voor producten die zijn gemodificeerd
of waaraan onderhoud of reparaties zijn verricht door een andere partij dan William A. Cook Australia Pty.
Ltd. of een door haar gemachtigde agent.

De voornoemde beperkte garantie is exclusief en vervangt alle ander garanties, schriftelijk, mondeling,
expliciet of impliciet. In het bijzonder garandeert William A. Cook Australia Pty. Ltd. niet dat het product
geschikt is voor de behoeften van de koper en er worden geen garanties van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel gegeven. De verklaringen van William A. Cook Australia Pty. Ltd. met
betrekking tot geschiktheid voor het doel of geschiktheid voor gebruik door de koper beperken zich tot
de verklaringen die in de met het product meegeleverde documentatie van William A. Cook Australia Pty.
Ltd. zijn uiteengezet. William A. Cook Australia Pty. Ltd. gaat ervan uit dat de koper ervaring heeft in het
gebruik van dit apparaat en op grond van zijn/haar eigen deskundigheid in staat is de geschiktheid en
dergelijke van het product voor het beoogde doel te beoordelen. William A. Cook Australia Pty. Ltd. biedt
technische adviesdiensten aan waarbij een koper of toekomstige koper advies kan inwinnen.

Na één (1) jaar na de datum van aankoop wordt dit hulpmiddel gerepareerd en worden reparatiekosten
gelijk aan de kosten van de onderdelen, de arbeidstijd en het vervoer in rekening gebracht.

Alvorens een product om welke reden dan ook te retourneren, dient u voor assistentie en instructies
contact op te nemen met de dichtstbijzijnde Cook-distributeur.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. behoudt zich het recht voor dit product zonder kennisgeving te wijzigen
of uit de handel te nemen.

9.1 Aansprakelijkheid

Omdat William A. Cook Australia Pty. Ltd. geen controle of invloed heeft op de omstandigheden
waaronder dit apparaat wordt gebruikt, over de wijze waarop het wordt toegepast of ingezet, of op de
hantering van het product nadat het niet meer in bezit van William A. Cook Australia Pty. Ltd. is, accepteert
William A. Cook Australia Pty. Ltd. geen verantwoordelijkheid voor de resultaten, het gebruik en/of de
prestatie van het product. William A. Cook Australia Pty. Ltd. gaat ervan uit dat het product uitsluitend
wordt gebruikt door hiertoe opgeleide en deskundige gebruikers.

Onder geen beding is William A. Cook Australia Pty. Ltd. aansprakelijk voor directe of indirecte schade met
inbegrip van incidentele, bijkomende of speciale schade, die voortvloeit uit of verband houdt met het
gebruik of de prestatie van het product.

Indien de fabrikant u technische documentatie verstrekt, machtigt dit u niet om reparaties, bijstellingen
of wijzigingen aan het apparaat of de disposables uit te voeren.

Geen enkele vertegenwoordiger van William A. Cook Australia Pty. Ltd. en geen leverancier of verhuurder
van het product is gemachtigd de voornoemde voorwaarden te wijzigen, en de koper accepteert het
product onder alle hierin uiteengezette voorwaarden, altijd onderhevig aan conflicterende bepalingen
die noodzakelijkerwijs worden geimpliceerd door de wet niettegenstaande de voorwaarden van deze
garantie.

9.2 Levensduur van het product

De levensduur van dit product wordt geschat zeven jaar (7) te zijn. Na deze tijd is William A. Cook Australia
Pty. Ltd. niet meer verantwoordelijk voor dit product.
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Prawo autorskie

Niniejszy podrecznik zawiera informacje chronione prawem autorskim. Wszelkie prawa zastrzezone.
Nie wolno sporzadza¢ fotokopii, duplikatow w postaci mikrofilmu, kopiowa¢ w zaden inny sposéb
ani rozprowadza¢ tego podrecznika, w catosci ani w czesciach, bez zgody firmy William A. Cook
Australia Pty. Ltd.

OSTRZEZENIE: Jakiekolwiek regulacje, modyfikacje lub naprawy aparatury powinny by¢ wykonywane przez
osoby posiadajqce do tego uprawnienia.

OSTRZEZENIE: Aparatura jest przeznaczona do stosowania wytqcznie z systemami elektrycznymi zgodnymi
ze wszystkimi wymogami norm IEC, CEC i NEC.

Nazwy niektérych czesci i sprzetu wymienione w tym podreczniku sg zastrzezonymi znakami
towarowymi, ale nie zostato to wyszczegodlnione. Z tego wzgledu nie nalezy przyjmowag, ze brak znaku
towarowego wskazuje, iz jakiekolwiek oznaczenie nie podlega takiej ochronie.

Jesli w niniejszym podreczniku znajda sie jakiekolwiek niejasne lub dwuznaczne stwierdzenia, firma
William A. Cook Australia Pty. Ltd. zacheca uzytkownikéw swoich produktéw do skontaktowania sie z nia.

Utylizacja tego produktu musi odbywac sie zgodnie z dyrektywq dotyczqcq Zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (Waste Electrical and Electronic Equipment, WEEE) (2002/96/EC).

Symbol ten wskazuje, ze ten produkt nie moze by¢ traktowany jak odpad komunalny. Nalezy zapewnic
wiasciwg utylizacje tego produktu, poniewaz niewtasciwe postepowanie z odpadami pochodzacymi z
tego produktu moze spowodowac potencjalne zagrozenia dla srodowiska i zdrowia cztowieka. Aby
uzyskac wiecej szczegdtéw na temat utylizacji tego produktu, nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem
firmy lub przedstawicielem firmy Cook Medical.

Cook spetnia swoje zobowigzania prawne w zakresie dyrektyw dotyczycacych utylizacji odpadow
elektrycznych i elektronicznych (WEEE) i odpadéw opakowaniowych poprzez nasz wiasny program
odbioru oraz przez krajowe programy odbioru.

Prosze zwrdcic sie do http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_Recycling
po szczegoty dotyczace prawidtowego recyklingu WEEE lub odpadéw opakowaniowych w swoim kraju.

)

CEE
o

© Cook 2014

Dokument nr: IFU-KFTH/6

Adres serwisu:
Aby uzyskac¢ szczegétowe informacje na temat najblizszego przedstawiciela autoryzowanego serwisu,
nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem firmy Cook Medical.
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Objasnienie piktograméw

Ponizsze piktogramy sa umieszczone na podgrzewaczu probéwek FTH

A Przed podtaczeniem urzadzenia nalezy przeczyta¢ podrecznik
D’j—_l Informacji niezbednych do prawidtowego uzytkowania urzadzenia nalezy szuka¢ w
instrukgji obstugi
= Prad staty
}SJ_%. Podgrzewacz probéwek

m M 7 .
c € s Oznaczenie zgodnosci CE

P64 Stopien ochrony przez obudowe przed kurzem i woda rozpylanymi ze wszystkich
kierunkow

E Utylizowa¢ zgodnie z dyrektywa dotyczaca Zuzytego sprzetu elektrycznego i

— elektronicznego (WEEE) (2002/96/EC)

u Producent

EC|REP Przedstawiciel w UE

REF Kod katalogowy

Numer serii

Jak korzystac z tego podrecznika

Prosze przeczytac catg niniejsza instrukcje i starannie przestrzega¢ zawartych w niej zalecen. Terminy
OSTRZEZENIE, PRZESTROGA i UWAGA maja specjalne znaczenie i nalezy uwaznie przeczyta¢ oznaczone
nimi informacje.

OSTRZEZENIE:
Zagrozone moze by¢ bezpieczenstwo pacjenta. Zignorowanie tej informacji moze skutkowac
obrazeniami ciata pacjenta lub operatora badz uszkodzeniem urzadzenia lub jego zawartosci.

PRZESTROGA:
Te instrukcje wskazuja specjalne procedury serwisowe lub srodki ostroznosci, ktérych nalezy przestrzegag,
aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia.

UWAGA:
Dostarcza specjalnych informacji, ktére utatwiajg konserwacje, lub wyjasnia wazne instrukcje.
Nalezy zwracac szczegblng uwage na te instrukcje dotyczace bezpieczenstwa.
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Przeczytaj niniejszg instrukcje

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy zapoznac sie z trescig niniejszego podrecznika. Nieprzestrzeganie
tych instrukcji moze spowodowac obrazenia zaréwno pacjenta, jak i uzytkownika. Urzadzenia i akcesoria
medyczne moga by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy lub asystentéw medycznych pod kierownictwem
lekarza posiadajacych odpowiednie kwalifikacje techniczne.

Kto powinien korzystac z tej instrukgji?
Niniejsza instrukcja jest przeznaczona dla lekarzy i asystentéw medycznych posiadajagcych odpowiednie
kwalifikacje. Te osoby sg upowaznione do obstugi niniejszego urzadzenia.

Prawo federalne (USA)
Prawo federalne (USA) zezwala na uzytkowanie tego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na jego
zlecenie.

Pielegnacja i konserwacja

Aby zagwarantowa¢ bezpieczng eksploatacje, konieczna jest wiasciwa konserwacja urzadzenia i
akcesoridow oraz dbatos¢ o nie. W interesie ochrony pacjenta i zespotu operacyjnego nalezy przed kazdym
uzyciem sprawdzi¢, czy urzadzenie jest kompletne i funkcjonalne.

Nowe produkty oraz produkty po naprawie powinny zosta¢ przygotowane i przetestowane zgodnie z
niniejszg instrukcja przed ich uzyciem po raz pierwszy.

Przedstawiciel serwisu
Producent ma wylaczne prawo szkolenia i certyfikowania upowaznionych przedstawicieli serwisu.

Zagrozenie biologiczne

Wszystkie elementy urzadzen lub akcesoriéw przestane do naprawy muszg zosta¢ przygotowane
do transportu zgodnie z opisem zawartym w instrukcji, celem ochrony personelu serwisowego oraz
zapewnienia bezpieczenstwa podczas transportu. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy wyraznie oznakowac
skazony produkt ostrzezeniem o skazeniu oraz zapakowa¢ w dwie warstwy szczelnie zamknietej folii
zabezpieczajacej.

Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie zostato przetestowane i stwierdzono jego zgodnos¢ z zakresami zgodnosci elektromagnetycznej
(EMC) dotyczacymi urzadzen medycznych, okreslonymi norma IEC/EN60601-1-2:2007. Zakresy te zostaty
opracowane w celu zapewnienia, w rozsadnych granicach, ochrony przed szkodliwymi zaktoceniami w
typowych systemach urzadzen medycznych.

Elektryczna aparatura medyczna wymaga zachowania specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych
EMC i musi by¢ instalowana i uzywana zgodnie z tymi instrukcjami. Jest mozliwe, ze wysokie poziomy
emitowanych zaktécen elektromagnetycznych (EMI) o czestotliwosci radiowej (RF) ze strony przenosnej
i mobilnej aparatury medycznej RF lub innych silnych lub blisko umieszczonych zrédet energii RF moga
spowodowac zaktécenia dziatania urzadzenia. Do wyktadnikéw zakitdcenia dziatania naleza miedzy
innymi zmiennos$¢ odczytdw, przerwanie dziatania aparatury lub inna niewtfasciwa praca. W przypadku
wystapienia takich zjawisk nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia i skontaktowac sie z autoryzowanym
przedstawicielem serwisu firmy Cook Medical.
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1.1 Ostrzezenia

Przeczytanie instrukcji
Niniejsza instrukcja zawiera opis obstugi i przeznaczenia urzadzenia i akcesoriéw.

Konieczne jest zapoznanie sie z niniejszg instrukcja w celu zaznajomienia sie z funkcjami i obstuga
urzadzenia przed uzyciem go w sali operacyjne;j.

Nieprzestrzeganie zalecen instrukcji moze spowodowaé powazne obrazenia ciata pacjenta lub zespotu
operacyjnego i moze doprowadzi¢ do uszkodzenia lub awarii urzadzenia i akcesoriow.

Kwalifikacje zawodowe

Niniejszy podrecznik nie zawiera szczegétowego opisu technik pracy ani nie jest odpowiedni do
wprowadzania poczatkujacego uzytkownika do techniki dziatania urzadzenia. Urzadzenia i akcesoria
medyczne moga by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy i asystentéw medycznych pod kierownictwem
lekarza posiadajgcych odpowiednie kwalifikacje techniczne.

Urzadzenie i akcesoria zastepcze
Na wypadek awarii urzadzenia podczas operacji powinno by¢ tatwo dostepne zapasowe urzadzenie i
zapasowe akcesoria, aby umozliwi¢ dokonczenie operaciji.

Dostepne napiecie pradu
Ustali¢, czy dostepne napiecie jest wiasciwe dla danego urzadzenia. Praca przy niewtasciwym napieciu
pradu spowoduje niewtasciwe dziatanie lub zniszczenie urzadzenia.

Brak zabezpieczenia przed wybuchem
Elementy elektryczne nie sg zabezpieczone przed wybuchem. Nie wolno uzywa¢ w obecnosci gazéw
tatwopalnych.

Ryzyko porazenia pradem
Aby ograniczy¢ ryzyko porazenia pradem, nie wolno usuwac pokrywy (ani tylnego panelu). Czynnosci
serwisowe nalezy powierza¢ wykwalifikowanemu personelowi serwisu.

Wewnatrz urzadzenia nie ma elementéw przeznaczonych do naprawy przez uzytkownika.

Ustawienie temperatury wewnetrznej

Temperatura pracy urzadzenia zostata ustawiona fabrycznie przed dostarczeniem urzadzenia, na wartos¢
okreslong przed uzytkownika. Ustawiona temperatura moze sie rézni¢ od wymaganej przez lekarza
podczas operacji, za co odpowiedzialnos¢ ponosi lekarz.

Czyszczenie urzadzenia
Urzadzenia nie wolno sterylizowac. Nie wolno zanurza¢ urzadzenia w ptynach.

Zasilanie

Istnieje ryzyko porazenia pragdem. Nie uzywac¢ w obecnosci palnych srodkéw anestetycznych. Nie wolno
podejmowac prob otwarcia obudowy aparatu. W przypadku wystapienia jakiejkolwiek awarii elektrycznej
lub mechanicznej podczas stosowania aparatu K-FTH-1012 nalezy sie skontaktowac z najblizszym
autoryzowanym technikiem serwisowym lub dystrybutorem firmy Cook.
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2. Na temat podgrzewacza probéwek FTH

2.1 Przeznaczenie

Podgrzewacz probéwek K-FTH-1012 jest przeznaczony do utrzymywania w okre$lonej temperaturze
probéwek zawierajacych zaaspirowany ptyn pecherzykowy.

2.2 Opis urzadzenia

Podgrzewacz probowek jest sterowanym elektronicznie urzadzeniem grzewczym, zasilanym zasilaczem
pradu statego 12V, ktére jest w stanie pomiesci¢ maksymalnie sze$¢ probéwek o pojemnosci 14 ml.

2.3 Srodki ostroznosci dotyczace stosowania urzadzenia

W przypadku podejrzenia lub stwierdzenia wady nalezy zaprzesta¢ eksploatacji urzadzenia do chwili
sprawdzenia go przez personel serwisowy.

Nalezy stosowac wytgcznie pompe prézniowa K-MAR-5100 firmy Cook lub zasilacz serii APS firmy Cook.

3. Pierwsze uzycie urzadzenia

Wstepna inspekcja

Natychmiast po otrzymaniu nalezy sprawdzi¢ urzadzenie i wszystkie akcesoria, aby sie upewni¢, ze
zawartosc¢ jest kompletna i ze nic nie jest uszkodzone. Producent bedzie honorowac wytacznie roszczenia
w sprawie odszkodowan zgtoszone natychmiast przedstawicielowi ds. sprzedazy lub autoryzowanej
firmie serwisowej.

Umieszczenie urzadzenia

Umiesci¢ urzadzenie na poziomej powierzchni w suchym pomieszczeniu. Warunkiem prawidtowego
funkcjonowania urzadzenia jest temperatura otoczenia w zakresie od +15 °C do +30 °C, i wzgledna
wilgotno$¢ powietrza w granicach od 10% do 90%. Nalezy tak umiesci¢ urzadzenie, aby nic nie utrudniato
szybkiego i tatwego wyfaczenia wtyczki zasilacza.

Podtaczenie do zasilania

Aparat K-FTH-1012 jest zasilany albo z gniazda umieszczonego z tylu K-MAR-5100, albo z zasilacza
K-APS-200 (220 - 240 V pradu zmiennego), K-APS-100 (100 - 120 V pradu zmiennego) lub K-APS-300
(90 - 264V pradu zmiennego). Aby unikna¢ ryzyka porazenia pragdem, konieczne jest podfgczenie sprzetu
wytacznie do uziemionej sieci zasilajacej.

PRZESTROGA: Ustali¢, czy dostepne napiecie jest wtasciwe dla danego urzqdzenia. Eksploatacja przy
niewtasciwym napieciu moze spowodowac niewtasciwe funkcjonowanie lub trwate uszkodzenie urzqdzenia.

Elementy elektryczne nie sq zabezpieczone przez wybuchem. Nie wolno uzywac w obecnosci gazéw
tatwopalnych.
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4. Obstuga urzadzenia

4.1 Przednia czes¢ urzadzenia
Przedstawiony widok jest przyblizony.

Zdja¢ akrylowa pokrywe (nr katalogowy K-FTH-1012-CP)
Komory grzewcze do probowek

Kontrolka wtaczenia podgrzewacza

H N =

Usuwalna podstawa akrylowa K-FTH-1012
5. Wejscie przewodu zasilajgcego

4.2 Tylna czes¢ urzadzenia
Przedstawiony widok jest przyblizony.
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4.3 Wiaczanie urzadzenia

Podfaczy¢ przewdd zasilajgcy aparatu do gniazda umieszczonego z tytu pompy prézniowej K-MAR-5100
lub do tacznika zasilacza serii APS.

Po wtaczeniu zasilania zaswieci sie zétta kontrolka (3) i rozlegnie sie krétki, pojedynczy sygnat dzwiekowy.

4.4 Wstepne rozgrzewanie aparatu

1. Po wiaczeniu zasilania zoétta kontrolka (3) bedzie sie $wieci¢ statym Swiattem jesli aparat nie jest jeszcze
rozgrzany do temperatury pracy.

UWAGA: Przy rozpoczeciu pracy w temperaturze pokojowej otoczenia aparat potrzebuje okoto pieciu minut,
aby rozgrzac sie do optymalnej temperatury pracy. W tym czasie zétta kontrolka (3) bedzie sie swieci¢ statym
Swiattem.

2. Po osiggnieciu przez aparat ustawionej temperatury pracy zétta kontrolka (3) zacznie powoli migac.
Aparat jest teraz gotowy do uzycia.

3. Przez caly czas eksploatacji aparatu temperatura pracy bedzie utrzymywana przez termostat.

4. Jesli napiecie zasilania spadnie ponizej okoto 10V pradu statego, rozlegnie sie sygnat dzwiekowy, ktory
oznacza, ze generowane ciepto nie wystarcza do utrzymania ustawionej temperatury.

5. Temperatura K-FTH-1012 jest fabrycznie ustawiona na wartos¢ 36,9 °C w temperaturze pokojowe;j.
Istnieje mozliwos¢ zadania i ustawienia zamiast tego innych temperatur przed dostarczeniem
urzadzenia.

4.5 Umieszczanie probowek

1. Konstrukcja aparatu K-FTH-1012 wymaga stosowania probéwek Falcon® serii 2001. Réwnoczesnie
mozna uzy¢ dowolnej liczby, nie wiekszej od szesciu sztuk.

2. Wszystkie probowki nalezy umiesci¢ w komorach grzewczych do probéwek (2) przez otwory u géry
aparatu. Probéwka powinna zostac¢ ciasno osadzona w odpowiedniej komorze grzewczej do probdéwki
(2) bez uzycia nadmierne;j sity.

3. Nie nalezy stosowac zadnych srodkéw smarnych do zewnetrznej czesci probowki ani wnetrza komory
grzewczej (2).
4.6 Wylaczanie aparatu

1. Po odtaczeniu zasilania aparatu K-FTH-1012, z6tta kontrolka (3) zgasnie. Rozlegnie sie takze pojedynczy
sygnat dzwiekowy, aby uprzedzi¢ uzytkownika o odfgczeniu zasilania.

W aparacie K-FTH-1012 zastosowano zaréwno wskazniki dzwiekowe, jak i wizualne, sygnalizujace szereg
réznych stanow.

5.1 Aparat niedogrzany

Gdy aparat jest WLACZONY lecz nie osiggnat temperatury pracy, zétta kontrolka (3) bedzie sie Swiecic¢
statym Swiattem. W tym stanie nie nalezy uzywac aparatu.

5.2 Aparat w temperaturze pracy

Gdy aparat osiggnie swojg temperature pracy (w granicach okoto 1 °C), zéta kontrolka (3) zacznie powoli
migac. Aparat nalezy eksploatowac wytacznie w tym stanie.
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5.3 Alarm przegrzania

Jesdli temperatura aparatu przekracza ustawiong warto$¢ temperatury, wtaczy sie dodatkowy obwdd

bezpieczenstwa, zapobiegajacy przegrzaniu zawartosci probéwek. W tej sytuacji alarmowej:

. Z6tta kontrolka wytgczy sie i nie dojdzie do dalszego rozgrzania aparatu.

« Bedzie styszalny ciagty sygnat dzwiekowy do chwili, gdy temperatura obnizy sie do uprzednio ustawionej
wartosci.

Uwaga: Jesli temperatura otoczenia jest wysoka, moze sie wtgczyc¢ alarm przegrzania. Aparat nie zacznie
sie rozgrzewac do chwili, gdy temperatura otoczenia spadnie ponizej uprzednio ustawionej wartosci.
Alarm przegrzania wiaczy sie ponownie gdy temperatura aparatu przekroczy uprzednio ustawionag
wartosc¢. Cykl ten bedzie sie powtarza¢ dopdki temperatura otoczenia pozostanie wysoka.

5.4 Alarm odtaczenia

Przy kazdym odtgczeniu lub wytaczeniu zasilania aparatu rozlegnie sie pojedynczy sygnat dzwiekowy, aby
zaalarmowac uzytkownika.

5.5 Alarm niedostatecznego zasilania
Jesli napiecie zasilania spadnie ponizej 10 V pradu statego, rozlegnie sie sygnat dZzwiekowy.

Aby zabezpieczy¢ urzadzenie i zapewni¢ jego prawidtowe funkcjonowanie, nalezy zapewnic prawidtowa
obstuge techniczna, konserwacje i przechowywanie. Wszystkie elementy akcesoryjne wchodzace w
kontakt z tkankami ludzkimi (np. probowki i dreny) musza by¢ sterylne, w celu ochrony pacjenta przed
zakazeniem. Elementy akcesoryjne nalezy koniecznie wyrzuci¢ po jednym uzyciu.

6.1 Czyszczenie urzadzenia
OSTRZEZENIE: Zagrozenie porazeniem prqdem elektrycznym.

PRZESTROGA: Urzqdzenia nie wolno sterylizowa¢. Nie wolno zanurza¢ urzqdzenia w ptynach.

Po kazdym uzyciu nalezy usuna¢ przewdd zasilajacy z gniazda umieszczonego z tytu aparatu.
Wyczysci¢ zewnetrzng obudowe urzadzenia wodnym roztworem dezynfekujagcym lub 70% roztworem
alkoholu izopropylowego. Wtasciwe stezenie ptynu okresli¢ na podstawie instrukcji producenta srodka
dezynfekcyjnego. Zwilzy¢ $ciereczke roztworem s$rodka dezynfekcyjnego i przetrze¢ powierzchnie
urzadzenia. Dla utatwienia czyszczenia mozna usuna¢ akrylowy panel przedni. Nie wolno zanurzaé
aparatu w roztworze srodka dezynfekujgcego.

6.2 Okresowa inspekcja

Aby zapewni¢ trwatg integralnosc¢ i funkcjonalnos$¢ urzadzenia, zaleca sie wykonywanie jego regularnych
inspekcji przez wiasciciela lub uzytkownika, pod katem wszelkich oznak pogorszenia stanu, np. pekniecia
lub ztamania koszulki przewodu badZ uszkodzenia obudowy, grozacego wniknieciem ptynu do
urzadzenia.

Regularne inspekcje pomoga we wczesnym wykryciu ewentualnych wad dziatania. Pomaga to utrzymac
urzadzenie w dobrym stanie i zapewnic jego trwate bezpieczenstwo.

Zaleca sie testowanie ustawienia temperatury dwa razy w roku, stosujac nastepujaca metode:
Wiaczy¢ aparat wedtug opisu w punkcie 4.3.
Zmierzenie temperatury:

1. Wihozy¢ zamknietg zatyczka probowke do kazdej ze studzienek, z wyjatkiem drugiej od lewej.
2. Wtozy¢ zmodyfikowang probéwke do studzienki drugiej od lewe;j.

3. Wla¢ 6,5 ml wody do zmodyfikowanej probéwki i wprowadzi¢ szklany termometr przez otwoér w
zatyczce.
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4. Upewnic sie, ze poziom wody zapewnia teraz zanurzenie catej banki i ze banka jest wysrodkowana w
probdwce, tzn. nie dotyka sciany probdéwki.

5. Upewnic sig, ze urzadzenie nie znajduje sie w przeciagu.
6. Pozostawic¢ termometr na czas wystarczajacy do osiaggniecia zrbwnowazenia termicznego.

2. Zmodyfikowana zatyczka probowki, pozwalajgca na wtozenie

termometru
3. 6,5 ml wody

i;'r i‘ k[. r| ' || 1 I...:.i 1. Termometr rteciowy
’ |
©

[remee s e

Zmierzone temperatury powinny sie réwnac ustawieniu temperatury + 1,0 °C. (Standardowe ustawienie
fabryczne wynosi 36,9 °C)

6.3 Kontrola przez przedstawiciela autoryzowanego serwisu

Kontrole co najmniej raz w roku

W celu zapewnienia ciagtej bezpiecznej eksploatacji urzagdzenia konieczne jest wykonywanie czynnosci
konserwacyjnych w regularnych odstepach czasu przez autoryzowanego przedstawiciela serwisu, wedtug
SMM30004. Przedstawiciel serwisu sprawdzi funkcjonowanie urzadzenia. W zaleznosci od czasu trwania i
czestosci uzytkowania urzadzenia, czynnosci konserwacyjne nalezy wykonywac przynajmniej raz w roku.
Nieprzestrzeganie harmonogramu konserwacji spowoduje odmowe przyjecia odpowiedzialnosci przez
producenta za bezpieczenstwo eksploatacji urzadzenia.

Przedstawiciele autoryzowanego serwisu
Wszelkie czynnosci serwisowe, takie jak modyfikacje, naprawy, kalibracje itp. moze wykonywac wytgcznie
producent lub przedstawiciele serwisu autoryzowani przez producenta, wedtug SMM30004.

Odpowiedzialnos¢
Producent jest wolny od wszelkiej odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo eksploatacji urzadzenia jesli
urzadzenie zostato celowo otwarte i naprawione badz zmodyfikowane przez osoby nieupowaznione.

Certyfikat

Wiasciciel urzadzenia powinien otrzymac od technika serwisu certyfikat na potwierdzenie kazdej inspekgcji
lub naprawy. Certyfikat ten zawiera rodzaj i zakres wykonanych ustug serwisowych, date serwisowania i
nazwe firmy serwisujgcej. Certyfikat powinien by¢ podpisany.

Dokumentacja techniczna
Fakt dostarczenia dokumentacji technicznej przez producenta nie upowaznia uzytkownika do
wykonywania napraw, modyfikacji ani zmian urzadzenia ani akcesoriéw.

6.4 Zwrot urzadzenia

W przypadku koniecznosci zwrotu urzadzenia wymagane jest uzycie oryginalnego opakowania.
Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenie powstate podczas transportu, wynikajace z
niewtasciwego zapakowania na czas transportu. Prosimy dotaczy¢ do urzadzenia nastepujgce informacje:
+ nazwa/nazwisko wtasciciela

- adres wiasciciela

+ rodzaj modelu

« numer seryjny aparatury (patrz tabliczka identyfikacyjna)

« opis uszkodzenia lub wady

Producent ma prawo odmowy przeprowadzenia napraw, jesli przestany produkt bedzie zanieczyszczony.
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Klasyfikacja zgodnie znorma IEC 60601-1

Stopien zabezpieczenia przed szkodliwym IP64

whniknieciem czastek i wody:

Parametry ogdlne

Zasilanie (napiecie): 12V pradu statego

Prad maksymalny: 1,5A

Maksymalne zuzycie energii: 18W
+15°Cdo +30°C

Warunki srodowiska pracy: Od 10% do 90% wilgotnosci wzglednej
Od 700 hPa do 1060 hPa

Wskazowki dotyczace przechowywania i Od-10°C do +50°C

transportowania: Od 5% do 90% wilgotnosci wzglednej

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC60601-1: 2005
IEC/EN60601-1-2: 2007

Ustawienie temperatury +/- 1,0 °C poza zalecany
zakres eksploatacyjny

Wyprodukowano i przetestowano wg nastepujacych
norm:

Doktadnos¢ temperatury:

Wymiary: (Szer., wys., gteb.) 150 x 100 x 28 mm

Ciezar: 0,7 kg

Dtugosc¢ przewodu: 1,5m

Btad i kontrolka alarmu Zrédto bledu Sposob usuniecia bltedu

Kontrolka nie zapala sie. Brak podtaczonego zasilania. Sprawdzi¢ podfaczenie zasilania.
Niewtasciwe napiecie. Skontaktowac sie z najblizsza

placowka serwisowa.

Kontrolka nie zapala sie i Jest mozliwe, ze pod wptywem  Sprawdzi¢ temperature otoczenia

rozlega sie pojedynczy, ciagty czynnikéw Srodowiska aparat i przenies$¢ aparat w chtodniejsze

sygnat dzwiekowy. rozgrzat sie do temperatury miejsce. Pozostawic¢ aparat
wyzszej od uprzednio przez 10 minut do ostygniecia,
ustawionej. po czym wiaczyc¢ go. Jesli

aparat sie rozgrzewa, lecz
nastepnie ponownie witgcza
sie alarm przegrzania, nalezy
sie skontaktowac z najblizszg
placéwka serwisowa.

Wiacza sie ciagly sygnat Niedostateczne zasilanie. Sprawdzi¢, czy przewdd zasilajacy

dzwiekowy. jest mocno osadzony w gniezdzie
z tytu aparatu K-MAR-5100 lub
zasilacza serii APS.
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Firma William A. Cook Australia Pty. Ltd. gwarantuje nabywcom tego urzadzenia, ze w chwili wytworzenia
produkt zostat przygotowany i przetestowany zgodnie z dobrg praktyka produkcyjng oraz wytycznymi
okreslonymi przez odpowiednie wtadze.

W przypadku awarii produktu podczas normalnego uzytkowania, spowodowanej wadami materiatowymi
lub produkcyjnymi w okresie jednego (1) roku od daty zakupu, produkt zostanie bezptatnie naprawiony
lub wymieniony wedtug uznania firmy Cook. Niniejsza ograniczona gwarancja nie dotyczy produktéw
niewfasciwie uzywanych, poddanych niewfasciwym warunkom, nieodpowiednio przechowywanych
lub uszkodzonych przez przypadek, niewtasciwe uzycie lub niewfasciwe napiecie sieci ani produktéw
zmodyfikowanych lub naprawionych przez kogos$ innego niz firma William A. Cook Australia Pty. Ltd. lub
jej autoryzowany przedstawiciel.

Powyzsza ograniczona gwarancja jest wytaczna i zastepuje wszystkie inne gwarancje udzielane na pismie
badz ustnie, wyrazne lub dorozumiane. W szczegélnosci firma William A. Cook Australia Pty. Ltd. nie
gwarantuje przydatnosci produktu do potrzeb nabywcy i nie udziela sie gwarancji dotyczacych wartosci
handlowej ani przydatnosci do okreslonego celu. Zapewnienia firmy William A. Cook Australia Pty. Ltd.
dotyczace przydatnosci produktu do okreslonego celu lub do stosowania przez jakiegokolwiek nabywce
ograniczajg sie do zapewnien zawartych w literaturze firmy William A. Cook Australia Pty. Ltd. dotgczonej
do produktu. Firma William A. Cook Australia Pty. Ltd. zaktada, Zze nabywca posiada doswiadczenie w
zakresie stosowania tego urzadzenia i jest w stanie oceni¢ na podstawie wtasnej wiedzy fachowej, czy
produkt nadaje sie do danego zastosowania, czy tez nie. Firma William A. Cook Australia Pty. Ltd. prowadzi
doradczy serwis techniczny, oferujacy konsultacje i porady nabywcy lub potencjalnemu nabywcy.

Po jednym (1) roku od daty nabycia urzadzenia za jego naprawe bedzie pobierana optata na pokrycie
kosztéw czesci, robocizny i transportu.

Przed zwrotem produktu z jakiegokolwiek powodu nalezy skontaktowac sie z najblizszym dystrybutorem
firmy Cook, aby uzyska¢ pomoc i instrukcje.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. zastrzega sobie prawo do zmiany lub przerwania wytwarzania tego
produktu bez powiadomienia.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Poniewaz firma William A. Cook Australia Pty. Ltd. nie ma kontroli ani wptywu na warunki w jakich
eksploatowane jest to urzadzenie, metode jego stosowania i zarzadzania nim, ani na sposéb obchodzenia
sie z produktem po opuszczeniu zaktadu firmy, William A. Cook Australia Pty. Ltd. nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za wyniki, stosowanie ani dziatanie produktu. Firma William A. Cook Australia Pty. Ltd.
oczekuje, ze uzytkownikami produktu beda wytacznie przeszkoleni fachowcy.

Firma William A. Cook Australia Pty. Ltd. w zadnym wypadku nie ponosi odpowiedzialnosci prawnej za
zadne szkody bezposrednie ani posrednie, w tym przypadkowe, wynikowe ani specjalne, wynikajace lub
zwigzane z eksploatacjg lub dziataniem produktu.

Ewentualne dostarczenie dokumentacji technicznej przez producenta nie upowaznia uzytkownika do
dokonywania napraw, modyfikacji lub zmian urzadzenia ani elementéw jednorazowych.

Zaden przedstawiciel firmy William A. Cook Australia Pty. Ltd. ani zaden sprzedawca lub osoba
wynajmujaca produkt nie s3 upowaznieni do zmiany zadnego z powyzszych warunkéw, a nabywca
przyjmuje produkt akceptujac wszystkie warunki zawarte w niniejszej gwarancji, zawsze z uwzglednieniem
ewentualnych przeciwnych ustalen wynikajacych z obowigzujacego prawa, niezaleznie od zawartych tu
warunkow.

9.2 Trwatosc¢ produktu

Trwatos¢ tego produktu okreslono na siedem (7) lat. Po uptywie tego terminu firma William A. Cook
Australia Pty. Ltd. nie bedzie juz odpowiedzialna za ten produkt.

10-12



Instrukcja uzycia K-FTH-1012

Polski

C

Certyfikat. ...oooviiii i 10
Czyszczenie urzadzenia..................... 59
D

Danetechniczne ..............cooiiiiiiiat. 11
Dokumentacja techniczna................... 10
E

Eksploatacja urzadzenia...................... 6
G

GWaranNGja. . ...ven e 12
H

Harmonogram inspekcji..................... 10
|

Inspekcja przez autoryzowanego

pracownika serwisu ..., 10
Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa......... 4
K

Kwalifikacje zawodowe....................... 5
o)

Obstuga urzadzenia ...........c.covvveninn.. 7
Odpowiedzialnos¢.........coovvviiina... 12
Opisurzadzenia .........oovvviiiinininnnnnnn, 6
Ostrzezenia. ......ovveiiiininininiiiinnnann. 5
Ostrzezenie dotyczace wybuchu.............. 5
P

Pielegnacjaikonserwacja .................... 4
Pierwsze uzycie urzadzenia................... 6
Po zakohczeniupracy ........c.coviiiiinian... 8
Podfaczenie do zasilania...................... 6
Porazeniepradem...........coiiiiiiiinn... 5
Prawo federalne (USA).........c.covvvvein... 4
Przednia cze$¢ urzadzenia.................... 7
Przedstawiciele autoryzowanego serwisu. ... 10
Przeznaczenie ... 6
Przygotowanie urzadzenia ................... 6
R

Rozwigzywanie probleméw ................. 11
Ryzyko porazeniapradem.................... 5

10-13

S

Serwisikonserwacja ............oiiiiiiiinn 9
T

Tylna czes¢ urzadzenia ...........ccvevvnnnn.. 7
U

Uruchamianie urzadzenia .................... 8
Urzadzenie zastepcze.........cvovvevininnn.t. 5
Ustawienia temperatury wewnetrznej........ 5
w

Warunkialarmowe ...l 8
Wstepna inspekcja ..........cooiiiiiiiiiiat, 6
Wybor napiecia........coooviiiiiiiiiiian. . 6
Wymiary ... 11
y4

Zagrozenie biologiczne................... ... 4
Zasilanie......... ..o i 5,11
Zgodnosc elektromagnetyczna (EMC) ........ 4
Zuzycieenergii .....co.veiiiiiiiiiiiiiaaa 1
Zwrot urzadzenia.........cooiiiiiiiiiiiaa., 10




Instrugdes de utilizagao do K-FTH-1012 Portugués

Direitos de autor

Este manual contém informacdes que estao sujeitas a direitos de autor. Todos os direitos reservados. Este
manual ndo deve ser fotocopiado, reproduzido em microfilme ou copiado ou distribuido de outro modo,
na totalidade ou em parte, sem a aprovacao da William A. Cook Australia Pty. Ltd.

ADVERTENCIA: Qualquer ajuste, modificacdo ou reparacées ao equipamento deve ser feito por pessoas
autorizadas.

ADVERTENCIA: O equipamento sé deve ser utilizado com sistemas eléctricos que estejam em conformidade
com todos os requisitos IEC, CEC e NEC.

Alguns componentes e equipamento referidos neste manual correspondem a marcas registadas, embora
nao estejam identificadas como tal. Nao se deve portanto assumir que a auséncia do simbolo de marca
registada é uma indicacdao de que uma determinada designacao nao esta sujeita a proteccao de marcas
registadas.

Os utilizadores dos produtos da William A. Cook Australia Pty. Ltd. nao devem hesitar em contactar-nos se
houver pontos pouco claros ou ambiguos neste manual.

A eliminagdo deste produto tem de ser feita respeitando a directiva relativa aos residuos de
equipamentos eléctricos e electrénicos (2002/96/CE).

Este simbolo indica que este produto nao pode ser descartado para o lixo doméstico. Certifique-se de
que este produto é eliminado de forma adequada, uma vez que o manuseamento incorrecto de residuos
deste produto pode causar potenciais perigos ao ambiente e a salde humana. Para informagdes mais
detalhadas sobre a eliminacdo deste produto, contacte o departamento municipal relevante ou o
representante da Cook Medical.

A Cook cumpre as suas obrigagdes legais quanto a REEE e residuos de embalagens através de iniciativas
préprias de recolha e através de esquemas nacionais de recolha.

Consulte  http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_Recycling para
obter detalhes sobre a forma correta de reciclar REEE e residuos de embalagens no seu pais.

g3

© Cook 2014
N.c de documento: IFU-KFTH/6 n

Morada para assisténcia:
Consulte o distribuidor local da Cook Medical para mais pormenores sobre o agente de assisténcia técnica
autorizado mais préximo.
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Explicacao dos pictogramas

No aquecedor de tubos de ensaio FTH aparecem os seguintes pictogramas

Antes da ligagao, leia o manual

Consulte as instrugdes de funcionamento para obter as informagdes necessdrias para a
correcta utilizagdo do dispositivo

| &= B

mmm Corrente continua
y% Aquecedor de tubo de ensaio

m ~
c € g Aprovacao marca CE

P64 Grau de protecgao da estrutura contra poeira e dgua pulverizada a partir de todas as
direccoes

E Elimine de acordo com a directiva relativa aos residuos de equipamentos eléctricos e

— electronicos (2002/96/CE)

u Fabricante

EC|REP| Representante na CE

REF Codigo de catélogo

Numero de série

Como usar este manual

Leia este manual na integra e siga cuidadosamente as instru¢des que nele constam. As palavras
ADVERTENCIA, CUIDADO e NOTA tém significados especiais e devem ser lidas com atencao.

ADVERTENCIA:
A seguranca pessoal da paciente pode estar em causa. O desrespeito por estas informacdes pode provocar
lesdes na paciente ou no operador, ou danificar o dispositivo ou o seu conteudo.

CUIDADO:
Estas instrucdes salientam procedimentos de assisténcia ou precaugdes especiais que tém de ser seguidos
para evitar danificar o dispositivo.

NOTA:
Fornece informacodes especiais que facilitam a manutencao ou clarificam instrucées importantes.
Preste especial atencao as instrugdes de seguranca.




Instrugdes de utilizagao do K-FTH-1012 Portugués

Ler este manual

Antes de utilizar este dispositivo, familiarize-se com o conteddo do manual. O ndo seguimento destas
instrucdes podera ter como resultado lesbes na paciente e no utilizador. Os acessérios e os dispositivos
médicos s6 podem ser usados por médicos ou assistentes médicos sob orientacao de um médico com a
qualificacdo técnica adequada.

Quem deve utilizar este manual?
O manual destina-se a médicos ou assistentes médicos com qualificacdo adequada. Estas pessoas estdo
autorizadas a utilizar este dispositivo.

Legislacao federal (EUA)
Alegislacao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou mediante prescricdo médica.

Cuidados e manutencao

Para garantir um funcionamento seguro, é absolutamente necessdrio ter cuidados e manutencdo
adequados com o dispositivo e acessorios. Para proteccdo da paciente e da equipa cirurgica, verifique se
o dispositivo esta completo e funcional antes de cada utilizacéo.

Os produtos novos, assim como os produtos reparados, tém de ser preparados e testados de acordo com
as instrugdes do manual antes de serem utilizados pela primeira vez.

Agente de assisténcia técnica
O fabricante tem o direito exclusivo de formar e certificar agentes de assisténcia técnica autorizados.

Risco biolégico

Todos os dispositivos ou acessérios enviados para reparacao tém de ser preparados para transporte
conforme descrito no manual para proteccao do pessoal de assisténcia técnica e para seguranca durante
o transporte. Se nao for possivel, o produto contaminado tem de ser claramente identificado com um
aviso de contaminagao e deve ser colocado em invélucro de seguranca de aluminio duplo.

Compatibilidade electromagnética

O dispositivo foi testado e verificou-se que estava em conformidade com os limites de compatibilidade
electromagnética (EMC) para dispositivos médicos, conforme especificado pela norma
IEC/EN60601-1-2:2007. Estes limites foram concebidos para fornecer uma proteccao razoavel contra
interferéncias prejudiciais numa instalacdo médica tipica.

O equipamento médico eléctrico requer precaucdes especiais relativas a EMC e deve ser instalado e
utilizado de acordo com estas instrucdes. Existe a possibilidade de niveis elevados de interferéncia
electromagnética (EMI), por radiacao ou por condugdo, com origem em equipamentos de comunicagdes
por radiofrequéncia, portateis e méveis, ou outras fontes de radiofrequéncia intensas ou na proximidade
poderem resultar na perturbacao do funcionamento do dispositivo. Os sinais de perturbacdo podem
incluir leituras errdticas, o equipamento deixar de funcionar ou outro tipo de funcionamento incorrecto.
Se tal ocorrer, deixe de utilizar o dispositivo e contacte o agente de assisténcia técnica autorizado da
Cook Medical.
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1.1 Adverténcias

Leitura do manual
Este manual descreve o funcionamento e a utilizacao prevista para o dispositivo e acessérios.

E fundamental que este manual seja utilizado para o utilizador se familiarizar com as funcées e o
funcionamento do dispositivo antes da utilizacao no bloco operatério.

Se nao sequir as instru¢des do manual, podem ocorrer lesGes graves na paciente ou na equipa cirirgica e
pode originar danos ou a quebra do dispositivo e acessorios.

Qualificacao profissional

Este manual ndo fornece uma descricao pormenorizada das tecnologias operatdrias nem é adequado para
um principiante nesta técnica operatoria. Os acessorios e os dispositivos médicos s6 podem ser usados
por médicos e assistentes médicos sob orientacao de um médico com a qualificacdo técnica adequada.

Dispositivo e acessorios de substituicao
Deve manter-se um dispositivo de substituicao e respectivos acessoérios de substituicao préximos, caso o
dispositivo se avarie durante uma operacao, para que esta possa ser concluida.

Tensao disponivel
Determine se a tensdo disponivel corresponde a do seu dispositivo. A utilizacdo com a tensdo errada pode
avariar o dispositivo ou levar a sua destruicdo.

Nao é a prova de explosao
Os componentes eléctricos ndo sao a prova de explosdo. Nao utilize numa 4rea onde estejam presentes
gases inflamaveis.

Risco de choque eléctrico
Para reduzir o risco de choque eléctrico, ndo retire a tampa (ou traseira). Remeta a assisténcia para um
agente de assisténcia qualificado.

Nao existem pecas passiveis de serem reparadas pelo utilizador no interior.

Definicao de temperatura interna

A temperatura de funcionamento do dispositivo foi predefinida em fabrica para um valor especificado
pelo utilizador, antes da entrega. A temperatura definida pode nao ser a exigida pelo médico durante uma
operacao pela qual o médico é responsavel.

Limpeza do dispositivo
Nao esterilizar o dispositivo. Nao mergulhar o dispositivo.

Fonte de alimentacao

Existéncia de perigo de choque eléctrico. Nao utilize na presenca de anestésicos inflamaveis. Nao deve
ser feita nenhuma tentativa para abrir a caixa da unidade. Se ocorrer alguma falha eléctrica ou mecanica
durante a utilizacao da K-FTH-1012, contacte o seu agente de assisténcia autorizado ou distribuidor Cook
mais préximo.
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2. Acerca do aquecedor de tubos de ensaio FTH

2.1 Utilizacao prevista

O aquecedor de tubos de ensaio K-FTH-1012 destina-se ao suporte de tubos de ensaio que contém liquido
folicular aspirado a uma temperatura especifica.

2.2 Descricao do dispositivo

Oaquecedor de tubos de ensaio é uma unidade de aquecimento controlada electronicamente, alimentada
por uma fonte de alimentacdo com 12V CC, concebida para um maximo de seis tubos de ensaio de 14 ml.
2.3 Precaucoes relativas a utilizacao do dispositivo

Se houver um defeito do dispositivo, suspeito ou confirmado, pare de utiliza-lo até ser verificado por um
agente de assisténcia técnica autorizado.

Utilize apenas com a bomba de vacuo Cook K-MAR-5100 ou com a fonte de alimentacdo Cook série APS.

3. Utilizacao inicial do dispositivo

Inspeccao inicial

Examine o dispositivo e todos os acessoérios relacionados imediatamente apds a recepc¢ao para se certificar
de que o conteudo estd completo e que ndo existem artigos danificados. O fabricante honrara somente
as reclamacgdes com pedidos de compensacao que sejam enviados imediatamente ao representante de
vendas ou a empresa de assisténcia técnica autorizada.

Colocacao do dispositivo

Coloque o dispositivo numa superficie nivelada, em ambiente seco. A temperatura ambiente deve
situar-se entre +15 °C e +30 °C e a humidade relativa do ar entre 10% e 90% para que o dispositivo
funcione correctamente. Posicione o dispositivo de modo a que nao haja interferéncia com a desconexao
facil e rapida da ficha da fonte de alimentacao.

Ligacao da fonte de alimentacao

A K-FTH-1012 é alimentada pela tomada de corrente na traseira da K-MAR-5100 ou pelas fontes de
alimentacao K-APS-200 (220-240V CA), K-APS-100 (100-120V CA) ou K-APS-300 (90-264V CA). Para evitar
o risco de choque eléctrico, o equipamento tem de ser ligado apenas uma fonte de alimentagao com
ligagao a terra protectora.

CUIDADO: Determine se a tensdo disponivel corresponde a do seu dispositivo. A utilizagcdo do dispositivo com
uma tensdo errada pode avariar o dispositivo ou danificd-lo de forma permanente.

Os componentes eléctricos néo sdo a prova de explosdo. Nao utilize numa drea onde estejam presentes gases
inflamdveis.
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4. Funcionamento do dispositivo

4.1 Frente do dispositivo
Vista meramente representativa.

H N =

5.

Tampa acrilica amovivel (cédigo de encomenda K-FTH-1012-CP)
Compartimentos de aquecimento de tubos de ensaio
Luz indicadora de aquecedor ligado

Suporte acrilico amovivel K-FTH-1012
Entrada do cabo de alimentacao

4.2 Traseira do dispositivo
Vista meramente representativa.
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4.3 Ligar a unidade

Ligue o cabo de alimentacdao da unidade a tomada de corrente na parte traseira da bomba de vacuo
K-MAR-5100 ou ao conector da fonte de alimentacao série APS.

A luz indicadora ambar (3) acende-se e é emitido um unico sinal sonoro curto quando a fonte de
alimentacao é ligada.
4.4 Aquecimento inicial da unidade

1. Quando a fonte de alimentacdo tiver sido ligada, a luz indicadora ambar (3) acende-se de forma
continua, se a unidade néo estiver ja aquecida a temperatura de funcionamento.

NOTA: Se a unidade for ligada a temperatura ambiente, demorard aproximadamente cinco minutos para
aquecer até a temperatura de funcionamento ideal. Durante este tempo, a luz indicadora ambar (3) estard
continuamente acesa.

2. Quando a unidade tiver atingido a temperatura de funcionamento definida, a luz indicadora ambar (3)
comecara a piscar lentamente. A unidade esta agora pronta para ser utilizada.

3. Ao longo da utilizacdo, a temperatura de funcionamento serd mantida por intermédio de um
termostato.

4. Se a tensao de CC da fonte de alimentacdo for inferior a aproximadamente 10V, é emitido um sinal
sonoro que indica que ndo é gerado calor suficiente para manter a temperatura definida.

5. A temperatura da K-FTH-1012 foi predefinida em fabrica como 36,9 °C a temperatura ambiente. Em
alternativa, podem ser designadas e definidas temperaturas diferentes antes da entrega.
4.5 Colocacao dos tubos de ensaio

1. A K-FTH-1012 foi concebida para aceitar tubos de ensaio série Falcon® 2001. E possivel utilizar ao
mesmo tempo qualquer numero, até seis.

2. Todos os tubos de ensaio devem ser colocados nos compartimentos de aquecimento de tubos
de ensaio (2) através das aberturas na parte de cima da unidade. O tubo de ensaio deve ficar bem
encaixado no compartimento de aquecimento de tubos de ensaio (2) adequados, sem usar forca
excessiva.

3. Naodeve ser utilizado nenhum lubrificante na parte externa do tubo de ensaio nem no compartimento
de aquecimento (2).
4.6 Desligar a unidade

1. Quando a fonte de alimentacao da K-FTH-1012 for desligada, a luz indicadora ambar (3) apaga-se. E
igualmente emitido um Unico sinal sonoro para alertar o utilizador para a situacao de alimentacao
desligada.

A K-FTH-1012 utiliza indicadores audiveis e visuais para diversas condicoes.

5.1 Unidade insuficientemente aquecida

Quando a unidade estiver LIGADA, mas nao na temperatura de funcionamento, a luz indicadora ambar (3)
acende-se continuamente. Nesta situacao, a unidade nao deve ser utilizada.

5.2 Unidade a temperatura de funcionamento

Quando a unidade tiver atingido a temperatura de funcionamento (dentro de um intervalo de
aproximadamente 1 °C), a luz indicadora ambar (3) comecara a piscar lentamente. A unidade sé deve ser
utilizada quando estiver neste estado.
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5.3 Alarme de sobreaquecimento

Se a temperatura da unidade exceder a temperatura predefinida, um circuito de seguranca secundario
serd activado impedindo o sobreaquecimento do contetudo do tubo de ensaio. Nesta situacao de alarme:
+ Aluzindicadora ambar apaga-se e nao havera mais aquecimento da unidade.

« E emitido um sinal sonoro continuo até a temperatura descer para a temperatura predefinida.

Nota: Se a temperatura ambiente for elevada, o alarme de sobreaquecimento poderd ser activado. A
unidade ndo comeca a aquecer até a temperatura ambiente descer para um valor abaixo da temperatura
predefinida. O alarme de sobreaquecimento serd novamente activado quando a temperatura da

unidade exceder a temperatura predefinida. Este ciclo sera repetido desde que a temperatura ambiente
permaneca elevada.

5.4 Alarme de desconexao

Sempre que a fonte de alimentacao da unidade estiver desligada da corrente eléctrica ou desligada no
botdo de alimentacdo, é emitido um sinal sonoro Unico para alertar o utilizador.

5.5 Alarme de alimentacao insuficiente

Se a tensdo de CC da fonte de alimentacao descer para um valor abaixo de aproximadamente 10V, é
emitido o sinal sonoro.

Para preservar o dispositivo e assegurar o correcto funcionamento, o dispositivo tem de ser reparado,
manutenc¢ao e armazenamento adequados. Para proteger a paciente de infec¢des, todos os acessoérios
que entrem em contacto com tecido humano (por exemplo, tubos de ensaio e tubagem) tém de estar
esterilizados. Os acessoérios tém de ser eliminados apds cada utilizagao numa paciente.

6.1 Limpeza do dispositivo
ADVERTENCIA: Perigo de choque eléctrico.

CUIDADO: Ndo esterilizar o dispositivo. Ndo mergulhar o dispositivo.

Apds cada utilizacao, retire o cabo de alimentacdo da conexao na traseira da unidade. Utilize uma solucao
hidrica desinfectante ou uma solucao de alcool isopropilico a 70% para limpar o exterior do dispositivo.
Siga as instrucdes fornecidas pelo fabricante do desinfectante para determinar qual a concentragdo do
liquido correcta. Humedeca um pano com solucao desinfectante e limpe a superficie do aparelho. O
painel acrilico frontal pode ser removido para facilitar a limpeza. Ndo mergulhe a unidade na solucao
desinfectante.

6.2 Inspeccao periodica

Para manter a integridade e a funcionalidade do dispositivo, recomenda-se que o dispositivo seja
regularmente inspeccionado pelo proprietario ou utilizador do dispositivo, com o objectivo de verificar
se a bainha do cabo esta rachada ou partida ou se a estrutura do dispositivo pode apresentar danos que
permitam a entrada de liquidos.

As inspeccdes regulares ajudardo na deteccdo precoce de possiveis avarias. Deste modo, preservara o
dispositivo e mantera a sua seguranca.

Recomenda-se que o ponto definido de temperatura seja testado duas vezes por ano através do seguinte
método:

Ligue a unidade conforme descrito no ponto 4.3.
Para medir a temperatura:

1. Insira um tubo de ensaio tapado em cada um dos pocgos, excepto o segundo a esquerda.
2. Insira um tubo de ensaio modificado no segundo poco a esquerda.

3. Verta 6,5 ml de dgua para dentro do tubo de ensaio modificado e insira o termémetro de vidro através
do orificio na tampa.
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4. Certifique-se de que o nivel de dgua cobre agora toda a ampola e que a ampola esta centrada no tubo
de ensaio, ou seja, que nao esta a tocar na parede do tubo.

5. Certifique-se de que o dispositivo ndo esta na presenca de correntes de ar.
6. Aguarde o tempo suficiente para o termémetro se equilibrar do ponto de vista térmico.

2. Tampa de tubo de ensaio modificado para permitir a insercao de um
termémetro

3. 6,5mldedgua

411‘ i] lr'[- r N I.,_:_i 1. Termémetro de mercurio
’ KW
(3)

NS, /- e

Ganl == 0OOKT -

As temperaturas medidas serdo a temperatura definida + 1,0 °C. (a temperatura padrao definida em
fabrica é de 36,9 °C)

6.3 Inspeccao por um agente de assisténcia técnica autorizado

Inspeccdes pelo menos uma vez por ano

Para a seguranca operacional continua do dispositivo, a manutencao deve ser feita em intervalos
regulares por um técnico de assisténcia técnica autorizado, de acordo com a norma SMM30004. O
agente de servico verificard o desempenho do dispositivo. Dependendo da duracao e da frequéncia de
utilizagao, a manutencao do dispositivo deve ser feita pelo menos uma vez por ano. O nao seguimento
deste calendério de manutencao resultara na renuincia de responsabilidade do fabricante pela seguranca
operacional do dispositivo.

Agentes de assisténcia técnica autorizados
Todos os servicos, como alteragdes, reparacdes, calibracdes etc., s6 podem ser feitos pelo fabricante ou
por agentes de assisténcia técnica autorizados pelo fabricante, de acordo com a norma SMM30004.

Responsabilidade

O fabricante ndo tem qualquer responsabilidade em relagao a seguranca operacional do aparelho, caso
o aparelho tenha sido deliberadamente aberto e caso tenham sido feitas reparacdes ou alteragdes por
pessoas nao autorizadas.

Certificacao

O proprietario do dispositivo receberd um certificado do agente de assisténcia técnica para todas as
inspeccoes ou reparacdes efectuadas. Neste certificado sao indicados o tipo e o ambito dos servicos
prestados, bem como a data e o nome da empresa que os efectuou. O certificado deve ser assinado.

Documentacao técnica
Se o fabricante fornecer documentacao técnica, tal ndo significa uma autorizacdo para a execucdo de
reparacoes, ajustes ou alteragdes ao dispositivo ou acessorios.

6.4 Devolucao do dispositivo

Se for necessario devolver o dispositivo, é necessdrio utilizar a embalagem original. O fabricante ndo
assume responsabilidade por danos ocorridos durante o transporte se estes tiverem sido causados por
embalagens inadequadas para transporte. Indique as seguintes informag¢des com o dispositivo:

« Nome do proprietério

« Morada do proprietério

« Modelo

« Numero de série do equipamento (ver placa de identificacao)

+ Descricao do dano ou avaria

O fabricante tem o direito de se recusar a executar reparacdes se os produtos que receber estiverem
contaminados.

11-10
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Classificacao de acordo com a norma IEC 60601-1

Grau de proteccao contra entrada prejudicial de IP64

sOlidos e de agua:

Especificacoes gerais

Fonte de alimentacao (tensao): 12V CC

Corrente maxima: 1,5A

Consumo maximo de energia: 18W
+15a+30°C

Condig¢bes ambientais de funcionamento: 10% a 90% HR
700 hPa a 1060 hPa

Instru¢des de armazenamento e transporte: 10°Ca+50°C

' 5% a 90% HR

Fabricado e testado em conformidade com as
seguintes normas:

[EC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC60601-1: 2005
IEC/EN60601-1-2: 2007

Exactiddo da temperatura:

Temperatura definida de +/- 1,0 °C no intervalo
operacional recomendado

(Largura, peso, profundidade)

Dimensoes: 150 mm x 100 mm x 28 mm
Peso: 0,7 kg
Comprimento do cabo: 1,5m

Indicador de erro e alarme

Origem do erro

Eliminacao do erro

A luz indicadora ndao acende.

Tensao incorrecta.

A fonte de alimentag¢ao nao
esta ligada.

Verifique a ligacdo da fonte de
alimentacao.

Contacte o seu agente de
assisténcia técnica mais proximo.

A luz indicadora ndo acende e é
emitido um Unico sinal sonoro
continuo.

Factores ambientais que
podem ter aquecido

a unidade acima da
temperatura predefinida.

Verifique a temperatura ambiente
e remova a unidade para ambiente
mais fresco. Deixe a unidade
arrefecer durante 10 min e a

seguir ligue-a. Se a unidade
aquecer, mas depois o alarme de
sobreaquecimento for novamente
emitido, contacte o agente de
assisténcia técnica mais préximo.

E emitido um sinal sonoro
continuo.

A fonte de alimentacao é
inadequada.

Verifique se a ficha da fonte de
alimentacao esta bem ligada a
tomada de saida na parte traseira
da unidade K-MAR-5100 ou a fonte
de alimentacao série APS.
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Instrugdes de utilizagao do K-FTH-1012 Portugués

A William A. Cook Australia Pty. Ltd. garante aos compradores deste dispositivo que, no momento
de fabrico, o produto foi preparado e testado de acordo com boas praticas de fabrico e directrizes
especificadas pela agéncia competente relevante.

Em caso de falha do produto em condi¢des de uso normal, devido a defeitos em material e mao-de-obra,
por um periodo de um (1) ano desde a data de compra, o produto serd reparado ou, por opc¢ao da Cook,
substituido sem qualquer encargo. Esta garantia limitada nao se aplica a produtos sujeitos a utilizacdo ou
condicdes anormais, a armazenamento inadequado, que estejam danificados por acidente, ma utilizacao
ou tensao de linha incorrecta, ou produtos alterados ou reparados por pessoas nao pertencentes a William
A. Cook Australia Pty. Ltd. ou ao seu agente autorizado.

A garantia limitada precedente é exclusiva e substitui todas as outras garantias, quer sejam escritas, orais,
expressas ou implicitas. Em particular, a William A. Cook Australia Pty. Ltd. nao garante que o produto
seja adequado as necessidades do comprador e ndo faz qualquer garantia acerca da comercializacao ou
adequacao para um determinado fim. As representa¢des da William A. Cook Australia Pty. Ltd. relativas
a adequacao para um determinado fim ou adequacao para utilizacao por qualquer comprador nédo se
estendem além das representacdes definidas na literatura da William A. Cook Australia Pty. Ltd. anexa ao
produto. A William A. Cook Australia Pty. Ltd. assume que o comprador tem experiéncia na utilizacdo deste
dispositivo e tem capacidade para avaliar com base nos seus conhecimentos a adequacao do produto,
ou quaisquer outros aspectos, a utilizacao prevista. A William A. Cook Australia Pty. Ltd. dispde de servico
de assessoria técnica, que pode ser consultado por um comprador ou aspirante a comprador que se
pretenda aconselhar.

Apd6s um (1) ano da data de compra, este dispositivo serd reparado com um custo de reparagdo que
engloba o custo das pecas, da mao-de-obra e do transporte.

Antes de devolver, por qualquer motivo, o produto, contacte o distribuidor da Cook mais préximo para
obter assisténcia e instrugoes.

A William A. Cook Australia Pty. Ltd. reserva-se o direito de alterar ou interromper este produto sem aviso.

9.1 Responsabilidade

Como a William A. Cook Australia Pty. Ltd. ndo tem controlo ou influéncia nas condi¢cdes em que o
dispositivo é utilizado, o método de utilizacdo ou administracdo nem o manuseamento depois de o
produto sair da sua posse, a William A. Cook Australia Pty. Ltd. ndo assume qualquer responsabilidade
pelos resultados, utilizacao e/ou desempenho do produto. A William A. Cook Australia Pty. Ltd. espera que
a utilizacdo do produto se limite a utilizadores com a devida formacdo e conhecimentos.

Em circunstancia alguma sera a William A. Cook Australia Pty. Ltd. responsavel por danos directos ou
indirectos, incluindo danos acidentais, consequentes ou especiais, com ligacdao ou decorrentes da
utilizacao ou do desempenho do produto.

Se o fabricante fornecer documentacao técnica, tal ndo significa uma autorizacdo para a execucdo de
reparacgoes, ajustes ou alteracdes ao dispositivo ou aos componentes descartaveis.

Nenhum representante da William A. Cook Australia Pty. Ltd. e nenhum vendedor ou locador esta
autorizado a alterar algum dos termos e condi¢des precedentes. O comprador aceita que o produto
estd sujeito a todos os termos e condi¢des descritos neste documento e estd sempre sujeito a quaisquer
clausulas contrarias que sejam necessariamente implicitas por estatutos ou legislacao nao obstante estes
termos e condicgoes.

9.2 Vida util do produto

Cré-se que a vida util deste produto seja de sete (7) anos. Decorrido este periodo, a William A. Cook
Australia Pty. Ltd. deixa de ser responsavel por este produto.
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NHcTpyKuma no npumeHeHunio K-FTH-1012 Pycckun

ABTOpCKOe npaBo
3710 PYKOBOACTBO COAEPXKUT I/IH(I)OpMaLl,I/IIO, 3alMWLEHHYI0O aBTOPCKMM MpaBOM. Bce NnpaBa 3allnLLEHDbI.
370 PYKOBOACTBO HeNb3A KCEPOKOMUPOBATb, MI/IKpOd)VIJ'IbMI/IpOBaTb, ad TaKXe KonupoBaTb WK

pacnpocTpaHATb NoObIMU APYTMMK CMOCO6amMM, MOSTHOCTBIO UM YaCcTUYHO, 6e3 paspelleHra KoMNaHuK
William A. Cook Australia Pty. Ltd.

MNMPEJOCTEPEXEHUE: Jliobble pe2ynuposkd, U3MeHeHue KOHCMPYKyuu uau pemoHm o060py0osaHus
00/1KHbI NPOBOOUMbCA UCKIOHUMEbHO YNOTHOMOYEHHbIMU Ha MO AUUAMU.

NPEJOCTEPEXEHUE:  [lJaHHoe  obopydosaHue  c/iedyem  UCNOJIb308aMb  UCK/IOYUMEsTbHO
C 3/1IeKmpuYecKuUMu cucmemamu, coomeemcmaytowumu ecem mpebosaHuam IEC, CEC u NEC.

HeKOTOpre noetann n o6opyp,osaH|/|e, YNOMAHYTbl€ B HaCTOALWEM PYKOBOACTBE, 3allLLEeHbl TOBAPHbIMUA
3HaKaMu, O4HaKO He 0003HaueHbl Kak TakoBble. Takum o6pa30M, He dieayeTr CYMTaTb, YTO OTCYTCTBUE
3aperncTtpnpoBaHHOro TOBapHOro 3Haka O3Ha4aeT, YTO TO I NHOe nsaenme He 3alneHO TOBapHbIMUA
3HaKaMu.

Monb3oBatenam nsgenuii komnanum William A. Cook Australia Pty. Ltd. cnegyeT obpalyatbca B KOMNaHMIo
Mo NOBOAY NOObIX HEACHOCTEW UM HETOYHOCTEN, OOHAPY>KEHHbIX B 3TOM PyKOBOACTBE.

E YoaneHue 3moeo u3denus 8 omxo0sl ciedyem ocywecmsiame cozndacHo oupekmusge WEEE (2002/96/EC).
|

DTOT 3HAYOK YKa3blBa€eT, YTO AHHOE U3JeNnve Hefb3s PaccMaTprBaTh Kak ObiToBble 0TXoAbl. O6s13aTeNIbHO
obecneybTe Hagnexallee yganeHve 3TOro M3Lenusa B OTXOAbl, TaK Kak ero HempaBWbHOEe ypaaneHue
B OTXOAbl MOXET CO3[aTb PUCK ASIA OKpYXatlel cpeabl 1 300poBba nioaei. 3a 6onee nogpobHow
nHdopmaLmern 06 yganeHmm 3Toro yCTponcTea B 0TxoAbl obpallantecb B MeCTHble OpraHbl FOPOACKOro
ynpasneHua unn K npeacrasutento komnaHmum Cook Medical.

KomnaHua Cook BbINOMHsieT cBoM 00A3aTeNbCcTBa nepen 3akKOHOM B TOM, YTO KacaeTcAa yTunmsauyunmn
OTXOO0B 3N1eKTPUYHECKOTO N INTIEKTPOHHOIO O60py,EI,OBaHI/IFI (WEEE) 1 nx YNaKOBKHU, NyTem peann3aunmn
COOCTBEHHbIX MHNUMATMB MO BO3BpaTy OTpa6OTaHHOFO O60py,E|,OBaHI/IFI, a TaKXe 4yepe3 HauWMOoHaJlbHble
MeXaHM3Mbl TaKOro BO3Bparta.

Cm. http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_Recycling otHocutenbHo
nogpo6Hon nHdopmaumnmn No Hagnexawen metoguke ytunmsaumm WEEE nnm ynakoBkn oTxofoB B Ballel
CTpaHe.

CEE

© Cook 2014
Ne nokymeHTa: IFU-KFTH/6 n

AApec ueHTpa TeXHNUYECKOro 06CNyKNBaHNA:
Ansa nonyyeHua noppo6bHON UHPOPMALMM OTHOCUTENIbHO ONMXKAMLIEro aBTOPM3OBAHHOIO LIEHTPa
TEXHNYECKOro 06CNy»KMBaHMA obpaLlantTecb K mecTHoMy anctpubbrotopy Cook Medical.
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NHcTpyKuma no npumeHeHunio K-FTH-1012 Pycckun

Ha HarpeBaTtene npo6upok FTH numelorca cnegyiowme nukTrorpammbl

I'Iepe,q nogknoyeHnemM n3yymte HaCctodlee pykosoacTteso

NHdopmaLmio, Heo6XoANMYIO ANA NPaBUIbHOTO NPUMEHEHUSA YCTPOWCTBA, CM. B
WHCTPYKLMN MO SKCMyaTauun

|| &= |

= [MOCTOAHHbIN TOK

HarpeBatenb npo6upok

[ﬁc-

q3

|P64 CreneHb 3awWunThbl KopnycCa OT Nbiivt 1 BOAbI, pacnblideMbIX CO BCEX Hal'lpaBJ'IeHI/IIh

0123

PaspelueHmre Ha ncnonb3oBaHue 3Haka CE

Yaanatb B OTX0OAbl B COOTBETCTBUM C AnpekTBoi E3C 06 yTunmsauum snekTpruyeckoro n
3N1eKTPOHHOro obopyaoBaHuA (2002/96/EC)

VisrotoButenb

K (1=

EC|REP| nMpeacrasutens s EC

Homep Nno Katanory

Ii
m
M

SN CepuiiHbIN HOMep

Moxanyncra, NOMHOCTbIO MPOYTUTE 3TO PYKOBOACTBO M TLATENIbHO BbINOMHANTE €ro WHCTPYKUUW.
CnoBa NMPEOOCTEPEXEHUE, OCTOPOXHO n MPUMEYAHWUE nmetoT ocoboe 3HaueHne 1 JoKHbI ObiTh
BHMMATENbHO NPOYUTAHbI.

NMPEJOCTEPEXXEHUE:

MoxeT 6bITb 3aTpoHyTa nuyHaa 0Ge3onacHOCTb nauuveHTa. lNpeHebpexeHne 3Ton WMHPOpmaumen
MOXET NPMUBECTN K MOBPEXAEHMIO NaLuMeHTa niy onepatopa NnMbo NoBpeXAeHNo YCTPONCTBa UKW ero
COAEPXKMUMOTO.

OCTOPOXXHO:
TN HCTPYKLMM YKa3bIBAOT Ha CrieLManbHble NpoLeaypbl 00CAYX1BaHUA UM MePbI MPEAOCTOPOXHOCTY,
KoTopble Heobxoamnmo cobntoatb BO n3bexaHne NoBpexxaeHna YCTPONCTBa.

NMPUMEYAHUE:

3pecb nNpuBOAMTCA MHPOPMALUA, KOTOpaA MOMOXET BbIMOMHUTb OOCAYyXMBaHME YCTPOWCTBA, WM
Pa3bACHAIOTCA BaXKHble UHCTPYKLNN.

Ocoboe BHMMaHWe criefyeT yaenATbMHCTPYKUMAM Mo 6e30nacHOCTU.
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NHcTpyKuma no npumeHeHunio K-FTH-1012 Pycckun

MpouTuTe 3TO PYKOBOACTBO

O3HaKOMbTECb C HACTOALLMM PYKOBOACTBOM, MPeX e YeM UCMONb30BaTb YCTPOMCTBO. HecobniogeHne 3Tnx
WHCTPYKLNA MOXET NPUBECTU K HAHECEHUIO NOBPEeXAeHUN nauueHTy 1 nonb3osBaTento. MeguumnHckne
NPUHAANEXXHOCTU N YCTPOCTBA MOTYT ObITb MCMONb30BaHbI TOSIbKO Bpavyamm UK UX MOMOLLHUKaMK Noj
PYKOBOACTBOM Bpaya, MEIOLLEro Haanexallyo TeXHUYECKY KBanndukauumio.

KTo flonmKeH npoyecTb 3TO PyKOBOACTBO?
JT0 pPYKOBOACTBO MpefHa3HauyeHo [A1A Bpayeil UAM MX MOMOLIHMKOB, VIMEIWMX HAAIexallyto
KBanudmKauumio. DTUM NrLam paspellaetca paboTaTtb C yCTPONCTBOM.

(DepepanbHbin 3akoH CLUA
DOepepanbHbivi 3akoH CLUA pa3pellaeT npyMeHeHre 3TOro yCTPOMCTBA TONbKO NO 3aKa3y U Ha3HaYeHWIo
Bpaya.

Yxopa n TexHn4eckoe obcnyKnBaHme

Utobbl 06ecneuntb 6e3omnacHylo paboTty, abCoONMOTHO HeOOXOAMMO BbIMOMHATL TLATENbHbIA yXopd W
TeXHMYecKkoe 06CNyKMBaHMe YCTPOMCTBA U NPUHAANeXHocTen. YTobbl 3aWnTUTb NauneHTa 1 YNeHoB
onepauvoHHON rpynbl, MPOBEPANTE KOMMIEKTHOCTb 1 PaboToCNOCOOHOCTb YCTPOWCTBA Nepes KaxKablM
NPVYMeHeHNeM.

COBepLLIGHHO HOBbIE€ M3[EJINA, a TaKXe OTPEMOHTMPOBAHHbIE MU3OENNA HYXOAKTCA B NOAFOTOBKE U
NCNbITaHNIO B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMAMMK 3TOrO PyKOBOACTBa nepen nepBbiM NpMMeHEHNEM.

LleHTp TexHUUYecKoro o6cnyKnBaHua
Mpon3BoanTenb MMEET WCKNIOUUTENIbHbIE MpaBa Ha oOyuyeHWe M cepTUPMKALMIO AaBTOPU3OBAHHDBIX
LIeHTPOB TEXHNYECKOTO OOCTYKMBaHNA.

buonornyeckasa onacHoCTb

Bce ycTponctBa M NpUHAANEXHOCTW, HaNpaBisemMble Ha PEMOHT, AOSKHbl ObiTb MOArOTOBNEHbI K
TPaHCNOPTMPOBKE, KaK yKa3aHO B 3TOM PYKOBOACTBE, C LENblo 3alyMTbl 0O6CIYKMBAOLErO NepcoHasna
n obecneveHns 6€30MacHOCTU NPY TPaHCMOPTUPOBKE. EC 3TO HEBO3MOXKHO, 3arpsi3HEHHOE n3genve
LOJHKHO ObITb ACHO MAaPKUPOBAHO C YKa3aHNEM Ha 3arpA3HEeHHOCTb 1 AOJIKHO ObITb YaKoBaHO B ABOVIHYIO
6e3onacHyto ¢onbry.

dneKTpoMarHMTHasi COBMeCTMOCTb

JTO YCTPOMCTBO ObINO WCMbITAHO U MPU3HAHO COOTBETCTBYIOLWMM TPebOoBaHMAM 3SNEKTPOMArHUTHOWN
coBmectuMmoct (OMC) ana ycTpoOWCTB MeauUMHCKOro HasHaveHusa no IEC/EN60601-1-2:2007. 3tu
npeaensl npeaHasHayeHbl Ana obecneyeHna JOCTaTOYHOW 3aLWnUTbl OT BpeAHbIX MOMeX B TUMMYHOW cpeae
MEeANLNHCKOrO yUpeXKaeHUs.

MeaunuunHckoe anekTpoobopyaoBaHme TpebyeT cneLmanbHbIX Mep NPeaoCTOPOXHOCTY, Kacatowmnxca SMC,
N ero crnefyet yCTaHaBAMBaTb W 3KCMyaTMPOBaTb COMMACHO 3TUM MHCTPYKUMAM. CUnbHbIe U3NlyYaemble
UV NPOBOAVIMbIE PAANOYACTOTHbIE 3/IEKTPOMArHUTHbIE MOMEXM OT MOOUbHBIX CPeCTB PafM0YacTOTHOM
CBA3W UM UHBIX CUNbHBIX U 6NTM3KO PACMONOXKEHHbIX MICTOYHUKOB PAaANOYaCTOTHOIO N3yYeHUs MOTYT
HapyLwaTb paboTocnocobHOCTb 3TOro ycTpoincTea. O nepeboax MoryT CBUAETENIbCTBOBATb HECTabWbHble
nokasaHus, npekpalyeHne GyHKLMOHMPOBaHUA 060pyaOBaHMA U NpoYMe HapyLweHuA B paboTe. B 3Tom
c/lyyae npekpaTmTe NCnosib3oBaHKe ycTPoncTaf 1 06paTuTech B aBTOPU30BAHHbIN LEHTP TEXHUYECKOTO
o6cnyxuBaHuna komnaHum Cook Medical.
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NHcTpyKuma no npumeHeHunio K-FTH-1012 Pycckun

1.1 NpepocTepexeHns

YreHune pyKkoBoacTBa
B aTOM pyKkoBOACTBe onvcaHbl paboTa 1 AOMIKHOE MPYIMEHEHME YCTPOMCTBA U MPUHAANEXHOCTEN.

OueHb Ba’KHO M0JIb30BaTbCA 3TVM PYKOBOACTBOM AJ18 O3HAKOMIEHNMA C GYHKUMAMU 1 paboTo yCTPOMCTBa
[10 ero NPYIMEHEHUNSA B ONEPALNOHHON KOMHaTe.,

HeBbinonHeHne I/IHCprKLlI/IIh 3TOro pykoBoOACTBa MOXKET NPUBECTU K CEPbE3HOMY NOBPEXXOAEHUIO NaleHTa
nnnm 4yneHoB OI'IepaLII/IOHHOIh rpynnbl 1 noOBpPeOnTb WU CJIOMATb yCTpOVICTBO N NpnHagnexHoCTun.

MpodeccnonanbHaa KBanudpukauua

JlaHHOe pPYKOBOACTBO He faeT NoApO6HOro OnucaHuA TexHUKM onepaumi. OHO HenpUrogHo Ans
NPUMeEHEHNA B KaueCTBe BBOAHOIO Kypca Aj1f HOBUYKOB B 3TOM XMPYpPruyeckom metoguke. MeguumnHckmne
NPVHAAIEXHOCTN 1 YCTPONCTBA MOTYT ObITb UCMOMb30BaHbl TONbKO Bpayamu U UX MOMOLYHUKaMU Noj
PyKOBOACTBOM Bpaya, MMeIoLLero Hagnexallyto TeEXHUYeCKyo KBanudurkayuio.

MoaMeHHble YCTPOIICTBO M NPUHAJNIEKHOCTN
B cnyuae oTkasa ycTpoicTBa BO BpemMs onepauunmn cnegyeT aep»kaTb HarotoBe NogmeHHble YCTPOMCTBO U1
NPVIHAANEXHOCTY 1A 3aBEPLUEHUNA OMnepaLun.

NmeloLweeca Hanpa)XKeHne NUTaHuA

Onpepennte COOTBETCTBME VMEIOLErOCA HAMPAKEHUS MUTaHMA Bawemy ycTponctsy. PaboTta ¢
HemnpaBW/IbHbIM HaMNpPsKEHVEM MNUTaHUS MpPUBEAET K HENpaBWIbHOW paboTe yCTpOWCTBa WU €ro
pa3pyLIeHuIo.

He B3pbIiBOGE30OMAcHO
JneKTpUYeCcKne KOMMOHEHTbl He SBNATCA B3pbiBoOe3oMnacHbiMK. He npuMeHANTe YCTPOWCTBO B
NPUCYTCTBMM NNETKOBOCTMIAMEHSIOLMXCA ra3oB.

P1cK nopaxkeHuns 3neKTpnUYeCcKM TOKOM
[NA CHUXKEHUA PUCKa MOPaXKEHUA SNEKTPUYECKUM TOKOM HEe CHUMAWTE KPbIWKY UM 3afHI00 MaHesb.
MopyuainTe o6CcnyXmnBaHUA KBanMULMPOBaHHbIM CrieLnanmncTam.

He copepxuT yacteir, o6cnyxknBaembix Nonb3oBaTenem.

BHyTpeHHsAs HacTpoIiKa TemnepaTypbl

YCTPOMCTBO MMeeT 3aBOACKYID YCTAaHOBKY pabouell TemnepaTypbl, 3HAYeHME KOTOPOMN 3afaHo
nonb3oBaTenem 1 yCTaHaBNBAETCA [0 fOCTaBKU. MoXeT ObITb yCTaHOBNEHA He Ta TemnepaTtypa, KoTopas
HY>KHa Bpayvy BO BpeMs onepauuu, 3a KOTOpYIo OTBeYaeT Bpay.

Yucrka ycTponcrea
YCTpOWCTBO HE MOANEXUT CTepunmsaunn. He norpy»ainTte yCTPOMCTBO B KUAKOCTH.

UcTouyHnK nutaHms

NmeeTca onacHOCTb MOpaXeHWA 3M1eKTpUYeCcKUM TOKOM. He ncnonb3ynte B NPUCYTCTBUN FOPHOYNX
aHeCcTeTUKOB. He cnepyeT nNbiTaTbCA BCKPbITb KOPMYC YCTPONCTBA. [1py BO3HNKHOBEHMI 3NEKTPUYECKON
NN MeXaHMYeCKon HeucrnpaBHOCTU BO Bpemsi npumeHeHna K-FTH-1012 obpalyantecb B 6amKanwmii
aBTOPM30BAHHbIN LEHTP TEXHNYECKOTO 06CYXNBAHMA U K ANCTPUObIoTOPY KomnaHun Cook.
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NHcTpyKuma no npumeHeHunio K-FTH-1012 Pycckun

2.1 Ha3HauyeHme

Harpesatenb npobuipok K-FTH-1012 npepHa3HauyeH AnA nopnep<aHUA 3afaHHOW TemnepaTtypbl
NpobnpoK, cofepKaLuyx acnMpUPOBaHHYIO XUAKOCTb GONTNKYSOB.

2.2 OnucaHme ycTponcTea

HarpeBatenb pana npobupok npefctaBnseT cobon HarpeBaTeslb C 3/1IEKTPOHHbIM yrnpaBlieHneMm,
MUTAOLWMNINCA OT MCTOYHUKA NUTaHUA 12 B NoCTOAHHOMO TOKa 1 BMeLalownin He 6onee wecTy Npobupok
BMeCTUMOCTbIO 14 M.

2.3 Mepbl NpefoOCTOPOIKHOCTU NPU NCMOJNIb30BaHNN YCTPONCTBA

Mpv NOJO3PEHNN UM YBEPEHHOCTU B HEMCMPABHOCTY YCTPOMCTBA NPEKPaATUTE ero UCrnosb3oBaHme [o
NPoBepKY NpeacTaBMTENeM aBTOPU30BaHHOM 06CNYKMBalOLLE OpraH13aLuun.

Ncnonb3yiite Tonbko ¢ BakyymHbIM Hacocom Cook K-MAR-5100 unm nctouHmkom nutaHusa cepuu APS
komnaHumn Cook.

MepBoOHaYanbHbIN OCMOTP
HemeaneHHo nocne nosiydyeHUss NpoBepbTe YCTPOWCTBO M BCE MPUHAANEXHOCTU, UYTOObl y6eanTbca B
NOMHOTE KOMMMeKTaumMm U OTCYTCTBMM MnoBpexaeHui. MNponssoautens GyaeT paccmaTpuBaTbh TONbKO
NPETEH3UN O KOMMEHCaLUUN, HEMEeAJIEHHO NOAaHHblE TOProBOMY MPeAcCcTaBUTEN0 U aBTOPU30BaHHOW
06CNyKMBatoLLe KOMMAHUN.

YcTaHOBKa ycTpoicTBa

YcTaHOBWTE YCTPOMCTBO Ha FOPM30HTasIbHYI0 MOBEPXHOCTb B CyxOM MecTe. [1na HopmanbHOM paboTbl
YCTPOWNCTBa TemnepaTtypa oKpyatowen cpeabl gomkHa 6bitb o1 +15 °C go +30 °C, a oTHOCUTeNnbHan
BNIa’>KHOCTb BO3ayxa B npegenax 10 - 90%. Pacnonoxute ycTponcTBo Tak, YToObl HNYTO He NPENATCTBOBASNO
ObICTPOMY 1 NErKOMY OTKITIOUYEHMIO pa3bemMa NUTaHUA.

MopkniovyeHMe K NCTOYHNKY deKTPOoNnuTaHuA

Yctponcteo K-FTH-1012 nonyuaet anektponutaHue n3 3agHero pasbema K-MAR-5100, nm60 oT UCTOYHNMKa
nutaHna K-APS-200 (220 — 240 B nepemeHHoro Ttoka), K-APS-100 (100 — 120 B nepemMeHHOro toka) unu
K-APS-300 (90 - 264 B nepemeHHOro ToKa). Ytobbl n3bexaTb prcKa NOpaX)eHMA INEKTPUYECKM TOKOM,
YCTPONCTBO HEOOXOAMMO NOAKMYATb UCKTIOUNTENbHO K CETU, OCHALLEHHON 3aLlMUTHbIM 3a3eMIEHNEM.

OCTOPOXHO: Onpedennume coomgemcmaue UMerouje20csl HanpaxxeHUa NUMAHuUA eawemy ycmpolcmay.
Paboma c HenpasuibHbIM HanpaxeHUeM NUMAHUA npugedem K HenpasusibHouU pabome ycmpoucmaea uiu
€20 He0bPaMUMOMY NOBPEXOEHUIO.

3neKmpuquKue KOMNOHeHMbl He AB8JIAIMCA 63prBO6e30nGCHbIMU. He npumeHﬂljme ycmpoflcmeo 8
npucymcmeuu JieekoeocnjiaMmeHAUWUXCA ed308.
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NHcTpyKuma no npumeHeHunio K-FTH-1012 Pycckun

4. dKcnnyaTtauma yCTponcTBa

4.1 NepepHAA NaHeNnb yCTPONCTBA
Tnn4YHbIN BUA YCTPONCTBA.

CbemHas akpunoBas KpbllwkKa (Homep ansa 3akasa K-FTH-1012-CP)

OTceku HarpeBa NPo6YpPOK
CBeTOBOW NHAMKATOP BKIIOUEHNA HarpeBa

H N =

CbemHas akpunoBasa noactaBka K-FTH-1012
5. Bxop kabensa anekTponutaHus

4.2 3apHAA NaHeNb YCTPOMCTBa
Tnn4yHbIN BUA yCTPONCTBA.
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NHcTpyKuma no npumeHeHunio K-FTH-1012 Pycckun

4.3 BKnioyeHune ycTponcrea

MopcoeanHuTe Kabenb NMTaHMA YCTPOWCTBA K pa3beMy Ha 3agHel MaHenu BaKyyMHOro Hacoca
K-MAR-5100 nnu pasbemy 6510ka nutaHua cepun APS.

MNpy BKMAOYEHUN NUTAHUA 3aropuTCA MXenTblll CBETOBOW WMHAMKATOP (3), U NPO3BYUYUT KOPOTKMUIA
OOVIHOYHDIN TOH.

4.4 NMepBOHauYanbHbIN HarpeB yCTPONCTBA

1. Mocne BKAUYEHUS MUTAHWUA KENTbI CBETOBON WHAMKATOP (3) OGyaeT MOCTOSIHHO ropeTb, ecnu
YCTPOWCTBO elle He HarpeTo 4o paboyeln TemnepaTtypbi.

NMPUMEYAHUE: [lpu Hauyane pabomel npu KOMHAmHol memnepamype ycmpolicmsy mpebyemcsa
npumMepHO NAMb MUHym 0/19 paszoepesa 00 onmumanbHol paboyeli memnepamypsl. Ha npomsxeHuu
3Mozo 8peMeHuU xesimeili ceemogoli uHOukamop (3) 6ydem nocCMoAHHO 20peme.

2. Korga ycTponCTBO JOCTUIHET 3ajaHHOWM pabouen TemnepaTtypbl, XenTbli CBETOBOM MHAMKATOP (3)
HayHeT MeaSIeHHO MUraTb. Tenepb YCTPOMCTBO FOTOBO K UCMONb30BaHMIO.

3. Ha npoTtaxeHnn WUCNONb30BaHUSA YCTPOMCTBA pabouyasa Temnepatypa OyneT noaaepXmBaTbCA
TEepPMOCTaTOM.

4. Ecnuv HanpsiKeHWe NUTaHUA HUKe npumepHo 10 B nocTosHHOro Toka, 6yaeT nofaH 3ByKOBOW CUrHan,
N3BELLAOWNIA O HEAOCTAaTOUYHOW NPOAYKUMM Tenna ANna nogaepxaHns 3agaHHom TeMnepaTypbl.

5. YcrponctBo K-FTH-1012 wumeeT 3aBopacKykw ycTaHOBKY TemnepaTypbl 36,9°C npu KOMHaTHOWM
Temnepatype. [epen 4OCTaBKOW YCTPONCTBA MOXET ObITb yKa3aHa 1 yCTaHOBNEHa Apyras Temnepartypa.

4.5 PazmeLyeHune npobupok

1. KoHctpyKkuma K-FTH-1012 obecneunBaet yctaHOBKY npobupok Falcon® cepnn 2001. OgHOBpeMeHHO
MO>KHO MCMOJIb30BaTh Nt060e UNCNo He 6onee WecTn NPobUPOK.

2. Bce npobupKn JOMmKHbI 6bITb YCTaHOBNEHbI B OTCEKM HarpeBa Npobupok (2) yepe3 oTBepCTUA B
BEPXHEN YacTn ycTponcTea. Kaxzaana npobupka AomkHa ObiTb MIOTHO BCTaBfleHa B COOTBETCTBYIOLLMI
OTCeK Harpesa (2) 6e3 npunokeHna n30bITOYHOrO YCUIUA.

3. He cnepyeT nprMeHATb CMa3biBaloLyne BeLwecTBa BHe NPoOMPOK Unn B OTCeKe Harpesa (2).

4.6 BbiknioueHune ycTponcrea

1. Mocne oTKnoueHuA snekTponuTaHmna oT K-FTH-1012 »kenTblin CBETOBOM MHAUKATOP (3) BbIKUMTCA.
ByneT Take nogaH OQHOKPATHbIN 3BYKOBOW CUrHan AnA U3BELLeHUA Nonb3oBaTena 06 OTKIYeHUn
nUTaHnA.

K-FTH-1012 ncnonb3yeT 3ByKOBble N CBETOBbIE NHANKATOPbI Pa3HbIX COCTOAHUN.

5.1 YcTpoOiCTBO HeAOCTaTOUYHO HarpeTo

Korga ycTpoMCTBO HaxoguTcA B COCTOSIHUM BKnoueHo, HO He npu pabouyeint TemnepaTtype, KenTblii
CBETOBOW MHAMKATOP (3) MOCTOAHHO FOPUT. B 3TOM COCTOSIHUM YCTPOICTBO NUCMOMb30BaThb He CriefyerT.
5.2 YcTpoiicTBo npu paboyeii Temneparype

Korga ycTpoiicTBO JOCTUTHET pabouei TemnepaTtypbl C TOYHOCTbIO NpumMepHo 1 °C, XKenTblii CBETOBOWA
WHAMKATOP (3) HAYHET MefIeHHO MUraTb. YCTPOWCTBO C/IeAYET UCMOMb30BaTb TOIbKO B 3TOM COCTOSHUN.
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NHcTpyKuma no npumeHeHunio K-FTH-1012 Pycckun

5.3 CurHan neperpesa

Ecnn Temnepatypa YCTpOMCTBa MNpeBblllaeT 3afjlaHHOE 3HayeHue, akTUBUPYETCA BTOPUYHbIA KOHTYP
6e30MacHOCTY, NpefoTBpaLLAWNA NeperpeB CoAepKUMOro nNpobupok. MNpu BO3HUKHOBEHUU 3TOrO
COCTOAHUA TPEBOIn:

* KeNTbIl CBETOBOW MHAMKATOP BbIK/IOYAETCA, 1 MOAOIPEB YCTPOMCTBA NpeKpallaeTcs;

+ NOCTOAHHO 3BYUUT CUTHaJ, NOKa TeMrnepaTtypa He ynageT A0 3aaHHOro 3HaYeHUA.

MNpumeyaHuve: CurHan neperpeBa MOXET BKIOUMTHCA NPY BbICOKOW TeMrepaType OKpyXatollen cpefbl.
YCTpOMCTBO He HauHeT Harpes, MOoKa TemrnepaTtypa OKpyXalowen cpefbl He CTaHeT HUXKe 3aJaHHOW
Temnepatypbl. CUrHan neperpeBa MOXeT BHOBb BKJ/IIOUMTbCA, KOrga TemnepaTtypa YCTponcTBa byget

BblLIe 33aaHHOrO 3HauyeHuA. DTOT UMK OyaeT NOBTOPATLCA, NOKa TemnepaTtypa OKpyKatowen cpegbl
OCTaHeTCA BbICOKOMN.

5.4 CurHan oTknw4yeHns

Kaxxabin Pa3 npun oTtcoeanHeEHNN NN BbIKITIOYEHUN NCTOYHUKA SNEKTPOMUTAaHNA MNMOJ1Ib30BaTe/lb 6yﬂ6T
npeagynpexneH oaMHOYHbIM 3ByKOBbIM CUTHAJTOM.

5.5 Curnanni TpeBoOrn npv HenpaBWIbHbIX NapaMeTpax 3JIeKTPpoNUnTaHnA

Ecnm HanpAaXeHune rnnuTtaHnAa CHN3NTCA NpunmMmepHO OO0 10 B NOCTOAHHOrO TOKa, 6yﬂ6T nonaH 3ByKOBOI‘/'I
CUrHarn.

Jna coxpaHeHMA YyCTponcTBa K obecneuyeHVA ero npasBusibHOW paboTbl crnegyeT obecneynTb
Hagnexawuii yxoq, TexHUYeckoe ob6CcnyKmBaHve 1 xpaHeHue. [1ns 3awmuTbl NaymMeHTa oT MHpeKuun Bce
NPVHAAIEXXHOCTIN, KOHTaKTUPYIOLME C TKaHAMM YenoBeKa (Hanpumep, NpobupKm 1 TpyoKm) AONMXKHbI ObITb
cTepunbHbIMU. MPHAANEXHOCTIN CefyeT YAanATb B OTXOAbI NOC/E NPUMEHEHNA Y KaXKAOro NauMeHTa.

6.1 Yncrka ycrponcraa
NMPEJOCTEPEXEHUE: OnacHocmb NoOpaxeHus 371eKmpudeckum moKoM.

OCTOPOXHO: Ycmpolicmeo He nodnexum cmepunusayuu. He nozpyxatime ycmpoucmeo 8 Xuokocmul.

MNocne Kakporo WCMNONb30OBaHWA OTKOYaWTe Kabenb nUTaHWA OT pas3bemMa Ha 3afjHen naHenu
YCTPONCTBa. [NA UNCTKM HapyXHOW MOBEPXHOCTU YCTPOWCTBa MNOJMb3yWTeCb Ae3UHOULMPYIOWMM
70%-HblM BOAHbIM PAacTBOPOM M30MPONUAOBOro cnupTa. Npu onpegeneHn JOMKHOM KOHLEHTpauun
XKNOKOCTM BbINONHANTE UHCTPYKUMM W3roTOBUTENA Ae3vHobuumpytowero BewectBa. CMoumTe TKaHb
Ae3VHOMLMPYIOLWMM PacTBOPOM U MPOTPUTE NMOBEPXHOCTb YCTPOMCTBA. NepeaHIo akpunoByo NaHesb
MOXXHO CHATb AnA obneryeHns YMCTKU. He norpy»ariTe yCTPONCTBO B Ae3NHPULMPYIOLWNIA PacTBOP.

6.2 [Nepuognuyecknii ocMoTp

D,J'Iﬂ obecneyeHus LeNOCTHOCTN " pa6OTOCl'IOCO6HOCTVI yCTpOVICTBa pekomeHayeTca, yTOODI Bnageney
nnnm nonb3oBaTesib yCTpOVICTBa €ro perynapHo ocmatpuiBan AnAa BblABNEHUA MPU3HAKOB M3HOCa WIn
noBpeXxaeHna, Harnpumep, TpewnH unn nepesioMa KaGeJ’Iﬂ, noBpexaeHmAa Koprnyca, npm KOTOPOM
AKNOKOCTU MOTYT NONacTb B yCTpOMCTBO.

PerynsapHble ocMoTpbl 6yayT cnoco6CTBOBaTb PaHHEMY BbISIBIEHVIO BO3MOXHbIX HEMCNPABHOCTEN. ITO
obecneumnT CoOXpaHHOCTb 1 6€30MacHOCTb YCTPONCTBa.

PekomeHayeTCA KOHTPOJIb TOUKM YCTAaHOBKM TemMnepaTypbl iBa pa3a B rof ciefyowmnm MeTog0M.
BkniounTe yCcTpONCTBO, Kak yKa3aHo B §4.3.
Ana namepeHna Temneparypbl:

1. BCTaBbTe 3aKPbITYIO KPbILLIKOWN NPOBUPKY B KaXK40e 13 rHe3[, KpoMe BTOPOro CNeBa;
2. BCTaBbTE BO BTOPOE MHe30 CJIEBa UMEHEHHYIO NPOBUPKY;

3. Hanente 6,5 Mn BOAbl B U3MEHEHHYIO MPOOVPKY 1 BBeAMTE CTEK/IAHHDIN TEPMOMETP Yepes OTBepcTme
B KPbILLKE;
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NHcTpyKuma no npumeHeHunio K-FTH-1012 Pycckun

4, y6ep,|/|Ter B TOM, UTO BOAa MOJIHOCTbIO NOKPbIBA€T rOJIOBKY TepPMOMETPA, NO/1I0OBKa PaCnoJiIoXKeHa B
LeHTpe npo6V|pKVI, T.€.HE KaCaeTCA ee CTEHOK;

5. ybeanTech B TOM, YTO YCTPOWCTBO HE PACMONIOKEHO Ha CKBO3HSIKE;
6. BbPKAMTE AOCTAaTOUHOE BpeMs [/1A ypaBHOBELLVBAHUA TeMMNepaTypbl TEpMOMETPA.

;‘."1]'! 'II”'II Y alaD 1. PTyTHbIi TepMOMeTp
1

|
|i 2. MoauduumpoBaHHasa KpblKa NPOO6UPKK, MNO3BOMAOWAA BBECTU
- TepMomeTp

' e 3. 6,5 Mn BOAbI

Ganl == 0OOKT -

N3mepeHHaa TemnepaTtypa JOMXKHaA paBHATbCA yCTaHOBAeHHoM Temnepatype + 1,0 °C. (CraHgapTHas
3aBofcKan yctaHoBKa 36,9 °C)

6.3 lHcneKuuA B aBTOPN30BaHHOM LIeHTPe TeXHNYECKOro 06 cnyXnuBaHus

MHcnekuynn npoBoaATCcA NO MeHbLUe Mepe pas B rog

UTobbl 0becneunTb MOCTOAHHYK 3SKCMyaTauMOHHY 6e30MacHOCTb YCTPOMCTBA, YMNONHOMOYEHHas
obcnyKMBatoLWasa opraHn3auma JOMKHA OOCNY»KMBaTb YCTPOWCTBO uepe3 perynAapHble MHTepBasbl
BpeMeHM, Kak ykasaHo B SMM30004. O6cnykmBalowasa opraHn3auma npoBeput GyHKLMOHMPOBaHNE
YCTPOWCTBA. B3aBNCUMOCTM OT AANTENIbHOCTM U YaCTOTbl UCMOSIb30BaHUA CledyeT BbIMOHATb TEXHUYECKoe
06CNyKMBaHMe He MeHee OfHOro pasa B rof. B cnyyae HeBbIMONHeHMA 3TOro rpaduka obcnyxmnBaHmA
NPOU3BOANTENb MOXET 0TKa3aTbCA OT OTBETCTBEHHOCTN 3a 6€30MacHOCTb PaboTbl YCTPONCTBA.

ABTOpM30BaHHbIE LIEHTPbI TEXHNYECKOro 06cnyKuBaHuA
Jiobbie BMAbI OBCNYKMBAHUA YCTPOMCTBA, TakMe Kak M3MEHEHUA KOHCTPYKLMK, PEMOHT, KannbpoBKa
M Np., BOMKHbI BbIMOMHATLCA WCKIIIOYUTENBHO M3rOTOBUTENIEM UM OOCIYXMBaloLWen opraHu3auuen,
YNOSIHOMOYEHHOW N3roToBUTeNeM, Kak ykazaHo B SMM30004.

OTBeTCTBEHHOCTb
N3rotoBmTenb He nMpu3HaeT OTBETCTBEHHOCTU 3a 6e30MacHOCTb pPaboTbl YCTPOWMCTBA, €Cn OHO Oblo
npeaHaMepPeHHO BCKPbITO U OTPEMOHTUPOBAHO UKW U3MEHEHO HEYMOHOMOYEHHbBIMU INLLAMUN.

CepTudmkauymsa

Bnageneu ycTpoicTBa AOMKEH NONYUYNTb CEPTUOUKAT CNeLmnanimcTa no TEXHNYECKOMY 006CTYKMBaHNIO Ha
KaXKAbli OCMOTP UNN PEMOHT. B cepTrduKaTe yKasbiBatoTcA TVM 1 06bEM BbIMOSIHEHHOTO 0OCYXNBaHUS,
AaTa 00CNY)KMBAHUA 1 Ha3BaHMe 0OCYKMBAIOLLEN KOMMAHWW. DTOT cepTUdMKAT AOMKEH ObITb NOAMMCAH.

TexHNYecKkana AOKYMeHTauuA
Ecnv nponzBoauTenb BblgaeT BaM TEXHMYECKYIO OKYMEHTALMNIO, 3TO He YNONIHOMOYMBAET NOJb30BaTeNA
Ha BbIMOJIHEHVIE PEMOHTA, HACTPONKIN NN U3MEHEHWIA B YCTPOWCTBE N NPUHALNEXKHOCTAX.

6.4 Bo3BpaTt ycTponcTBa

EcnnBO3HUKaEeT HEOOXOAMMOCTb BEPHYTb YCTPONCTBO, TPEOYETCA MCNOIb30BaTb OPUTMHANIbHYIO YNAKOBKY.
M3rotoBrTeNb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a MOBPEXAEHWUS, BO3HMKLLME NMPU TPAHCMNOPTUPOBKE, ecsn
3TV noBpeXAeHns Oblv Bbl3BaHbl HEHaA/eXallel TPAaHCMOPTHOWN ynakoBKOW. MoXanyiicTta, BRoxute
cnepytoLyo MHGOpPMaLMIO B yNaKOBKY YCTPOICTBa:

+ MOJSIHOE UMS U HAUMEHOBaHWE BNAZENbL3;

+ agpec Bnagenbua;

« TUN MOZENW;

+ CePUNHbIA HoMep 060pyAOBaHUS (CM. NAEHTUOVKALMOHHYIO TabNNUKY);

+ OMKVCaHNe NOBPEXAEHUA NN HENCNPABHOCTMY.

M3rotoBnTeNnb MMeeT MpaBO OTKa3aTbCA MNPOW3BOAUTb PEMOHT, €C/iM MOJyYeHHble MM MPOAYKTbI
3arpA3HeHbl.
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Pycckun

Knaccnpukayumsa cornacHo IEC 60601-1

CreneHb 3aWnTbl OT BpeagHOoro nonagaHuAa
TBEpAbIX Ten N BOAbl:

IP64

O6wue xapaKTepucTuKn

HanmeeHVle NMNTaHNA:

12 B nocToAHHOTO TOKa

MakcumanbHbIN TOK: 1,5A
MakcmanbHas noTpebnsiemas MOLWHOCTb: 18W
OT1+15 po +30 °C

Pabouwve ycnosus skcnnyatauum:

OTHOCHTenbHas Bna>kHOCTb: oT 10 8o 90 %
OT1700 00 1060 r(a

PekoMeHaaLumnm OTHOCUTENIbHO XPaHEHUS U
TPaHCMOPTVPOBKN:

OT1-10go +50 °C
OTHOCUTenbHas BNa*KHOCTb: oT 5 10 90 %

M3rotoBneHo 1 ncnbiTaHO B COOTBETCTBMN CO
aliegyownmMmn CtaHgapTamn:

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC60601-1: 2005
IEC/EN60601-1-2: 2007

YctaHoBneHHasa TemnepaTtypa +/- 1,0 °C B npegenax

NouHoCTb nogaepxaHnAa temrnepaTtypbl:

pekoMeHgyemoro pabouero gmanasoHa

Pasmepbi: (WwnpwuHa, BbiCOTa, ry6uHa) 150 x 100 x 28 Mm
Bec: 0,7 Kr

InnHa kabens: 1,5m

L [LERE O, NCcTOYHMK oln6Knm YcTpaHeHune owmn6Kn

CUTrHaJ10B TpeBorn

CBeTOBOW MHANKATOP He
ropuT.

DneKTponuTaHue He
NOAKIIOYEHO.

HenpasunbHoe
HanpsaXXeHne NUTaHuA.

MpoBepbTe NOAKMOUYEHNE NCTOYHMKA
NUTaHNA.

CBAXKUTECH C ONMMKANLLIVM
aBTOPM30BAHHbIM LLEHTPOM TEXHUYECKOTO
o6CcnyK1BaHmA.

CBeTOBOW NHANKATOP He
FOpVIT, n SBy‘-II/IT O}J,I/IHO‘-IHbIVI
MOCTOAHHbIN TOH.

YCTponcTBO MOMNo
HarpeTbcA CBbllle
YyCTaHOBJIEHHOW
TemnepaTtypbl U3-3a
YC/TOBUI OKpYXatoLLen
cpeppl.

MpoBepbTe TeMnepaTypy OKpy»KatoLei
cpeppbl Y NepemecTnTe YCTPOWCTBO B bonee
npoxnagHoe mecTo. [lante yCTpONCTBY
ocTbITb 10 MUHYT 1 BKtounTe ero. Ecnm
YCTPONCTBO HarpeBaeTcs, HO nocne

3TOro BHOBb 3BYUNT CUrHan neperpesa,
CBAXNTECH C 6NMXKaNLINM LLEeHTPOM
TEXHNYEeCKOro obcny>KmBaHuA.

[ocToAHHbBIN 3ByKOBOW
curHan.

HenpasunbHble
napameTpbl
3NeKTPONUTaHNA.

MpoBepbTe HaAEXHOCTb MOAKNIOYEHNA
Kabena nuTaHuA K pabemy Ha 3agHeNn
naHenun yctponctea K-MAR-5100 nnn
610Ka NuTaHuA cepun APS.

12-11




NHcTpyKuma no npumeHeHunio K-FTH-1012 Pycckun

KomnaHnwua William A. Cook Australia Pty. Ltd. paeT nokynatenam gaHHOro yCTpONCTBa rapaHTuIo, YUTO BO BPeMA
M3roToB/IEHWA AaHHOe 13fenue 6bl10 MOArOTOBNEHO M UCMbITaHO B COOTBETCTBUM C NPaBUNaMy Hagnexallei
NPOW3BOACTBEHHON NPAKTUKWN 1 peKOMeHAALNAMMN COOTBETCTBYIOLLIEN KOMMNETEHTHOW OpraHn3auuu.

B cnyyae oTkasa m3pgenua B xofe HOPMASbHOW 3KCMyaTauun BCIEACTBUE AeDEKTOB MaTepUAnoB Wi
M3roToBsieHnsl B TeyeHne 1 (0AHOro) roga ¢ MOMeHTa NpuobpeTeHns ngenve OygeT OTPEMOHTNPOBAHO
nnn, no Bbibopy komnaHum Cook, 3ameHeHo GecnnaTtHO. [JaHHas orpaHUYeHHasa rapaHTUA HENPUMEHUMA
K M34enuAM, 3KCMIyaTMpyemMbiM C HapyLEHUEeM MNpPaBUn W YCNIOBUIA, HEMPaBWIbHO XPAaHUMbIM WU
NOBPEXAEHHBIM B pe3y/bTaTe aBapuin, HEMPABUIIbHOMO CMOMb30BaHNA, HEMPABUIBHOTO HAaNPsXKeHNA CETH,
a TakXkKe K M3Aennsam, MU3MEHEHHbIM UM 0OCNTYKEHHbIM MHbIMK Namu, Kpome komnaHum William A. Cook
Australia Pty. Ltd. nnn aBTOp1M30BaHHOMO LieHTPa TEXHNYECKOTo 06CyK1MBaHNA.

YKa3zaHHasA Bbllle OrpaHMYeHHasA rapaHTUA ABNAETCA WCK/IOYMTENbHON U 3ameHAeT cobon Bce apyrue
rapaHTUW, MMCbMEHHbIE, YCTHblE, MPAMblE UK nogpasymesaemble. B yactHoctn, komnaHua William A. Cook
Australia Pty. Ltd. He rapaHTMpyeT, uTo U3genne COOTBETCTBYET NOTPEOHOCTAM NOKyNaTens, a TakKe He JaeT
HUKaKMX rapaHTUI OTHOCUTENbHO TOBAPHOWM NPUTroAHOCTA U3AENUS UKW €ro COOTBETCTBMA OnpeaesieHHoM
uenun. 3aasneHma komnanum William A. Cook Australia Pty. Ltd. kacarowwmeca cooTBeTCTBUA u3genvs
onpeaeneHHon uenv nnn ana NCnosib30BaHUA KakUM-NMO0o noKynaTenem, He BbIXOAAT 32 PaMKU 3asiBNEHNI,
cogepxawmxca B nutepatype komnaHum William A. Cook Australia Pty. Ltd., npunaraemoin K mnsgenuio.
Komnanua William A. Cook Australia Pty. Ltd. nonaraeT, yTo nokynatefnb o6nagaeT OnbITOM NPUMEHEHUsA
[AHHOrO YCTPOMCTBA M MOXET Ha OCHOBaHMM COOCTBEHHOIO OMbITa CYyAUTb O MPUrOLHOCTU UMK, HAaNPOTUB,
HenpurogHOCTN JAaHHOTO N3aenua ansa npeanonaraemoro HasHaveHua. Komnanua William A. Cook Australia
Pty. Ltd. umeeT cnyxby TeXHNUYECKNX COBETHMKOB, K KOTOPbIM NMOKYNaTeNb Uv NpeanonaraeMblil mokynaTenb
MOeT 06paTUTbCA 32 COBETOM.

Mo ncreuenun 1 (O[J,HOI'O) roga c gatbl I'IpI/IO6pETEH A jaHHOE yCTpOVICTBO 6yn6T OTPEMOHTMPOBAHO 3a Niarty,
OTpa*KakoLwyr CTOMMOCTb neTanen, 3aTpaT TPpyAa U TPAaHCNOPTUPOBKN.

Mepen Bo3BpaTOM 13aenMA No nobon npuyrHe obpatntecs K bnmxanwemy anctprnbbrotopy komnaHmm Cook
32 MOMOLLbIO Y MHCTPYKLMAMNA.

Komnanua William A. Cook Australia Pty. Ltd. octaBnsaet 3a coboi npaBoO M3MEHUTb KOHCTPYKUMIO WU
NpPeKpaTnTb BbIMYCK JaHHOIo n3aenua 6e3 npeaynpexxaeHns.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

Mockonbky komnaHua William A. Cook Australia Pty. Ltd. He KOHTponupyeT 1 He BAUAET Ha YCNIOBUA, B
KOTOPbIX NPYMeHAETCA JaHHOe YCTPOMCTBO, HAa METOAbI €ro KCMyaTauumy WA ynpaBieHUa UM, a TakkKe
Ha obpalleHre C AaHHbIM M3[eNMeM Nocsie TOro, Kak OHO rnepecTaHeT ObiTb ee COOCTBEHHOCTbIO, KOMMAHUA
William A. Cook Australia Pty. Ltd. He HeceT HMKaKO OTBETCTBEHHOCTU 3a pe3y/bTaTbl, MPUMEHEHVE U/UNn
byHKUMOHMpPOBaHMe aaHHoro mgenua. Komnanua William A. Cook Australia Pty. Ltd. paccumTbiBaeT Ha
MCNONb30BaHNe JaHHOTO U3AeNNA TONbKO 06YyUYEeHHbIMIM U OMNbITHLIMY JINLLAMM.

Hwn npwn kaknx obctoatenbctBax komnanma William A. Cook Australia Pty. Ltd. He 6yaeT HeCTV OTBETCTBEHHOCTY
HY 3@ KaKoM NPAMOW NN KOCBEHHbIN yLiepO, BKOYaa ClyyaHbIi, KOCBEHHbIN Unv GakTMyecknin yuepo,
BO3HUKLIWI B pe3ynbTaTe Uin B CBA3U C NCNONIb30BaHNEM UM GYHKLNOHMPOBaHNEM 3TOrO YCTPONCTBA.

Ecnn usrotosmTenb npepoctaBnseT BaM TEXHUYECKYIO JOKYMEHTauMio, 3TO He YNONHOMOYMBAeT Bac
Ha BbINOJIHEHME PEeMOHTa, HACTPOMKN UNW M3MEHEHWUA KOHCTPYKUMM YCTPOWCTBA WAW OJHOPA3OBbIX
NpUHagNeXHoCTeNn.

HukTo n3 npepcrasutenen komnaHum William A. Cook Australia Pty. Ltd., noctaBwukoB unv apeHgogatenei
[AHHOIO 13Aenna He YNONHOMOYEH M3MEHATb Kakme-nnmbo 13 ynoMsaHyTbIX Bbille MONOXKEHWIN 1 YCNIOBUN, 1
MoKynaTesb NPU3HAET, YTO B OTHOLLEHWM [AaHHOTO 134eNnA AeNCTBYIOT BCe COAePKaLLMecs 34eCh NONoXKeHNsA
N YCNOBUS, a Takxe Nobble NpoTMBOpEeYaLyne NonoXeHus, B ob6sa3aTeslbHOM MOpPsAKe YCTaHaBNMBaeMble
3aKOHOM, MOMUMO AaHHbIX MOSIOXKEHWI N YCSIOBUI.

9.2 Cpok cny6bl usgenus

OXwupaetcs, Uto CPoK Cy6bl JAHHOTO U3aenna cocTaBuT 7 (cemb) NneT. Mo NCTeyeHNM 3TOro Cpoka KOMMaHWA
William A. Cook Australia Pty. Ltd. He 6yaeT HeCTV OTBETCTBEHHOCTM 3a 3TO n3genue.
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Navod na poutzitie zariadenia K-FTH-1012 Slovencina

Copyright

Tato prirucka obsahuje informacie podliehajluce autorskému pravu. Vsetky prava vyhradené. Tato
prirucka sa nesmie fotokopirovat, duplikovat na mikrofilmoch ani inak ¢iasto¢ne ¢i Uplne rozmnozovat a
distribuovat bez suhlasu spolo¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd.

VAROVANIE: KaZdé nastavenie, upravy alebo opravy zariadenia musia vykondvat osoby na to oprdvnené.

VAROVANIE: Zariadenie sa méze pouzivat len s elektrickymi systémami splfiajicimi vsetky poziadavky IEC,
CECa NEC.

Niektoré Casti a vybavenie spominané v tejto prirucke nesu ochranné znamky, ale nie su tak oznacené.
Nemalo by sa preto predpokladat, Ze nepritomnost ochrannej zndmky znameng, Ze uvedené oznacenie
nepodlieha ochrane ochrannou zndmkou.

Pouzivatelia produktov spolo¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd. by sa na nds mali bez vahania
obratit, ak v tejto prirucke zistia nejaké nejasné body alebo nejednoznacnosti.

ﬁ Tento produkt sa musi zlikvidovat'v stlade so smernicou OEEZ (2002/96/ES).

Tento symbol oznacuje, Zze s danym produktom sa nesmie zaobchadzat ako s komunélnym odpadom.
Zabezpecte spravnu likvidaciu tohto produktu, pretoze nevhodné nakladanie s odpadom z tohto
produktu méze spdsobit mozné nebezpelenstvo pre Zivotné prostredie a ludské zdravie. Ak potrebujete
podrobnejsie informacie o likvidacii tohto produktu, obratte sa na miestny mestsky urad alebo na
zastupcu spoloc¢nosti Cook Medical.

Spolo¢nost Cook si pIni svoje pravne povinnosti ohladom dodrZiavania smernice OEEZ a smernice o baleni
odpadu prostrednictvom svojich vlastnych zbernych iniciativ a prostrednictvom narodnych zbernych
programov.

Informacie o sprdvnom recyklovani podla smernice OEEZ alebo baleni odpadu vo vasej krajine ndjdete na
adrese http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_Recycling.

™

CEE
o

© Cook 2014

Dokument ¢.: IFU-KFTH/6

Adresa servisu:
Podrobnosti o najblizSom autorizovanom servisnom agentovi poskytne miestny distributor pre
spolo¢nost Cook Medical.
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Navod na pouZzitie zariadenia K-FTH-1012 Slovencina

Vysvetlenie piktogramov

Na ohrievaci na skumavky FTH sa uvadzajua nasledujuce piktogramy

Pred zapojenim si precitajte tuto prirucku

Precitajte si prevadzkové pokyny s informaciami potrebnymi na spravne pouzitie
zariadenia

| &= B

- Jednosmerny prud

Ohrievac skiumaviek

[ﬁ:-

& Schvalenie pre znacku CE

@)
m
12

o

Stupen krytia proti prachu a vode striekajucej zo vietkych stran

Likvidujte v sulade so smernicou OEEZ (2002/96/ES)

%
K= 3

Viyrobca

EC|REP| ZastupcapreES

Katalégovy kéd

2|

S Sériové ¢islo

Sp6sob pouzitia prirucky

Celd prirucku si precitajte a désledne dodrziavajte v nej uvedené pokyny. Slova VAROVANIE,
UPOZORNENIE a POZNAMKA maju osobitny vyznam a je potrebné si ich pozorne precitat.

VAROVANIE:
Mbze ist o osobnu bezpelnost pacientky. NereSpektovanie tychto informdcii mdze viest k uUrazu
pacientky alebo operatora, pripadne k poskodeniu zariadenia alebo obsahu.

UPOZORNENIE:
Tieto pokyny poukazuju na osobitné servisné postupy alebo opatrenia, ktoré musite dodrzat, aby nedoslo
k poskodeniu zariadenia.

POZNAMKA:
Poskytuje osobitné informacie, ktoré ulahcia udrzbu alebo objasnia dolezité pokyny.
Mimoriadnu pozornost venujte bezpecnostnym pokynom.
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Navod na poutzitie zariadenia K-FTH-1012 Slovencina

Preditajte si tuto prirucku

Pred pouzitim tohto zariadenia sa oboznamte s obsahom prirucky. Nedodrzanie tychto pokynov méze
viest k poraneniu pacientky aj pouzivatela. Zdravotnicke prislusenstvo a zariadenia moézu pouzivat iba
lekari alebo zdravotnicky persondl pod vedenim lekara s prislusnou technickou kvalifikaciou.

Kto by mal pouzivat tato prirucku?
Prirucka je urc¢end pre lekarov alebo zdravotnicky persondl s prislusnou kvalifikaciou. Tieto osoby su
opravnené prevadzkovat toto zariadenie.

Federalne zakony USA
Podla federalnych zdkonov (USA) smie toto zariadenie pouzivat lekar alebo sa smie pouzivat na jeho
prikaz.

Starostlivost a udrzba

Na zarucenie bezpecnej prevadzky je absolutne potrebné vykonavat spravnu starostlivost o zariadenie a
prislusenstvo a ich udrzbu. Pre ochranu pacientky a opera¢ného timu pred kazdym pouzitim skontrolujte,
¢i je zariadenie kompletné a funkcné.

Uplne nové, ako aj opravené vyrobky sa musia pred prvym pouzitim pripravit a odskusat podla pokynov
z tejto prirucky.

Servisny agent
Vyrobca ma vyhradné pravo skolit a certifikovat autorizovanych servisnych agentov.

Biologické nebezpecenstvo

Vetky zariadenia alebo ¢asti prislusenstva, ktoré sa posielaju na opravu, musia byt pripravené na prepravu
podla opisu v prirucke, a to v zaujme ochrany servisnych pracovnikov a v zaujme bezpecnosti pri preprave.
Ak to nie je mozné, kontaminovany vyrobok musi byt jasne oznaeny varovanim o kontaminacii a musi byt
dvakrat tesne uzavrety v bezpecnostnej félii.

Elektromagneticka kompatibilita

Zariadenie bolo odskusané a zistilo sa, ze vyhovuje limitom elektromagnetickej kompatibility (EMC) pre
zdravotnicke zariadenia, ako ich stanovuje norma IEC/EN60601-1-2:2007. Tieto limity su navrhnuté na
zabezpecenie primeranej ochrany pred skodlivym rusenim v typickej medicinskej instalacii.

Elektrické zdravotnicke zariadenia si vyzaduju Specidlne bezpecnostné opatrenia s ohladom na
elektromagnetickii kompatibilitu (EMC) a musia sa instalovat a pouzivat v sulade s tymito pokynmi.
Je mozné, ze velkd miera radiofrekvencného elektromagnetického rusenia (EMI) vyZarovaného alebo
vedeného z prenosnych a mobilnych radiofrekven¢nych komunikacnych zariadeni alebo inych silnych i
blizkych radiofrekvencénych zdrojov by mohla viest k naruseniu vykonu tohto zariadenia. Medzi dokazy
narusenia patria chybné merania, prerusenie funkcie zariadenia a iné nespravne fungovanie. V takom
pripade prestarite zariadenie pouzivat a obratte sa na autorizovaného servisného agenta spolo¢nosti
Cook Medical.
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Navod na poutzitie zariadenia K-FTH-1012 Slovencina

1.1 Varovania

Oboznamenie sa s priruckou
V tejto prirucke je opisana prevadzka a urcené pouzitie zariadenia a prislusenstva.

Je nevyhnutné oboznamit sa pomocou tejto prirucky s funkciami a prevadzkou zariadenia este pred jeho
pouzitim na operacnej sale.

Nedodrzanie pokynov z priru¢ky méze viest k vdZnemu poraneniu pacientky alebo opera¢ného timu
a modze viest k poskodeniu alebo poruche zariadenia a jeho prislusenstva.

Odborna kvalifikacia

V tejto priruc¢ke sa neuvadza podrobny opis operacnych technolégii a prirucka nesluzi ani ako dvod do
danej operacnej techniky pre zaciatoc¢nika. Zdravotnicke prislusenstvo a zariadenia mozu pouzivat iba
lekdri a zdravotnicky persondl pod vedenim lekara s prislusnou technickou kvalifikaciou.

Nahradné zariadenie a prislusenstvo
V pripade zlyhania zariadenia pocas prevadzky je potrebné mat v dosahu ndhradné zariadenie a ndhradné
prislusenstvo, aby bolo mozné dokoncit operaciu.

Dostupné napitie
Zistite, ¢i dostupné napatie zodpoveda pristroju. Prdca na nesprdvnom napati spdsobi nespravnu funkciu
alebo znicenie zariadenia.

Bez ochrany proti vybuchu
Elektrické sucasti nie su chranené proti vybuchu. Nepouzivajte v oblasti, kde sa nachadzaju horlavé plyny.

Riziko zasahu elektrickym pridom
Kryt (ani zadnu cast) neodstranujte, aby sa znizZilo riziko zasiahnutia elektrickym prddom. Servis
prenechajte kvalifikovanému servisnému personalu.

Vo vnutri sa nenachdadzaju ziadne Casti opravitelné pouzivatelom.

Nastavenie vnutornej teploty

Prevadzkovd teplota zariadenia sa pred dodanim tovarensky vopred nastavi na hodnotu uréenu
pouzivatelom. Nastavena teplota nemusi byt teplota, ktoru lekdr vyzaduje pocas operacie a za ktoru je
zodpovedny.

Cistenie zariadenia

Zariadenie nesterilizujte. Zariadenie nepondrajte.

Napadjanie

Pritomnost nebezpecenstva zasahu elektrickym pridom. Nepouzivajte v pritomnosti horlavych anestetik.
Nepokusajte sa otvorit kryt jednotky. Ak by pri pouzivani zariadenia K-FTH-1012 doslo k nejakej elektrickej
alebo mechanickej poruche, obratte sa na najblizSieho autorizovaného servisného agenta alebo
distributora spolo¢nosti Cook.
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2. Co je ohrievaé na skimavky FTH

2.1 Uréené pouzitie

Ohrievac na skimavky K-FTH-1012 je urceny na udrzanie skiimaviek obsahujucich aspirovanu folikularnu
tekutinu v stanovenej teplote.

2.2 Popis zariadenia

Ohrievac skumaviek je elektronicky ovladany vyhrevny pristroj, napajany privodom jednosmerného
pradu 12V, a je skonstruovany na vlozenie maximalne Siestich skimaviek s objemom 14 ml.

2.3 Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani zariadenia

V pripade podozrenia na poruchu alebo jej potvrdenia prestante zariadenie pouzivat, kym ho neskontroluje
autorizovany servisny agent.

Pouzivajte iba s vakuovou pumpou Cook K-MAR-5100 alebo so zdrojom napajania radu Cook APS.

3. Prvé pouzitie zariadenia

Pociatocna kontrola

Bezprostredne po prevzati skontrolujte zariadenie a vsetko prislusenstvo, i je obsah Uplny a ¢i nic nie je
poskodené. Vyrobca uzna naroky na odskodnenie iba vtedy, ak boli okamzite predloZzené obchodnému
zastupcovi alebo autorizovanej servisnej spolo¢nosti.

Umiestnenie zariadenia

Zariadenie poloZte na rovnu plochu na suchom mieste. Teplota okolia musi byt v rozsahu +15az+30°Ca
relativna vlhkost vzduchu v rozsahu 10 - 90 %, aby zariadenie fungovalo spravne. Zariadenie umiestnite
tak, aby ni¢ nebrénilo rychlemu a lahkému odpojeniu zastreky elektrického napajania.

Pripojenie k zdroju napajania

Ohrieva¢ K-FTH-1012 je napdjany bud zo zadnej zasuvky na napdjacom zdroji K-MAR-5100 alebo
K-APS-200 (220 - 240V striedavého prudu), K-APS-100 (100 — 120V striedavého prudu) alebo K-APS-300
(90 — 264V striedavého prudu). Aby nevzniklo riziko elektrického Soku, toto zariadenie musi byt pripojené
len na napajanie zo siete s ochrannym uzemnenim.

UPOZORNENIE: Zistite, ¢i dostupné napdtie zodpovedd pristroju. Prdca na nesprdvnom napditi spdsobi
nesprdvnu funkciu zariadenia alebo ho méze trvalo poskodit.

Elektrické stcasti nie st chrdnené proti vybuchu. NepouZivajte v oblasti, kde sa nachddzaju horlavé plyny.
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4, Prevadzka zariadenia

4.1 Predna strana zariadenia
Len ilustra¢né zobrazenie.

>N =

5.

; (4
Odnimatelny akrylatovy kryt (objednavkovy kéd K-FTH-1012-CP)
Ohrievacie priehradky na skumavky
Kontrolka zapnutého ohrievaca
Odnimatelny akrylatovy stojan K-FTH-1012
Vstup napajacej Snury

4.2 Zadna ¢ast zariadenia
Len ilustra¢né zobrazenie.
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4.3 Zapnutie jednotky

Napajaci kabel jednotky zapojte do zasuvky na zadnej strane vakuovej pumpy K-MAR-5100 alebo
konektora zdroja napajania radu APS.

Pri zapnuti napajania sa rozsvieti ZItd kontrolka (3) a zaznie jeden kratky ton.

4.4 Pociatocné nahriatie jednotky

1. ZIta kontrolka (3) bude po zapnuti napajania nepretrzite svietit, ak jednotka uz nie je nahriata na
prevadzkovu teplotu.

POZNAMKA: V pripade zacatia pri okolitej izbovej teplote trvd nahriatie jednotky na optimdlnu prevddzkovi
teplotu priblizne pdt mintt. Pocas tejto doby ZItd kontrolka (3) nepretrZite svieti.

2. Ked jednotka dosiahne nastavenu prevadzkovu teplotu, zltd kontrolka (3) za¢ne pomaly blikat.
Jednotka je teraz pripravena na pouZzitie.

3. Prevadzkova teplota sa po celt dobu pouzivania jednotky bude termostaticky udrziavat.

4. Ak je napdjanie priblizne pod hodnotou 10 V jednosmerného prudu, zaznie zvukovy tén, ktory
znamena, ze nevznika dostatok tepla na udrzanie nastavenej teploty.

5. Teplota zariadenia K-FTH-1012 je vopred tovarensky nastavend na 36,9 °C pri izbovej teplote.
Alternativne mozno pred dodavkou urcit a nastavit iné teploty.
4.5 Zalozenie skumaviek

1. Zariadenie K-FTH-1012 je navrhnuté tak, aby sa do neho zmestili skimavky radu Falcon® 2001. Suc¢asne
mozno pouzit lubovolny pocet skimaviek, najviac vsak sest.

2. Vsetky skumavky sa musia zalozZit do priehradiek na ohrievanie skimaviek (2) cez otvory v hornej
Casti jednotky. Skimavka musi zapadnut presne do prislusnej ohrievacej priehradky (2) bez pouzitia
nadmerne; sily.

3. Na vonkajsej strane skimavky ani v ohrievacej priehradke (2) sa nesmie pouzit lubrikacny pripravok.

4.6 Vypnutie jednotky

1. Po odpojeni napdjania zariadenia K-FTH-1012 Zlta kontrolka (3) zhasne. Zaroven zaznie jeden zvukovy
ton, ktory upozorni pouzivatela na odpojenie napajania.

V zariadeni K-FTH-1012 sa pouzivaju zvukové aj zrakové indikatory pre rézne stavy.

5.1 Jednotka je nedostatocne zohriata

Ked je jednotka zapnutd, ale nema prevadzkovu teplotu, ZItd kontrolka (3) bude nepretrzite svietit.
Jednotka sa v tomto stave nesmie pouzivat.

5.2 Jednotka v prevadzkovej teplote

Ked jednotka dosiahne svoju prevadzkovu teplotu (v rdmci priblizne 1 °C), zIt4 kontrolka (3) zacne pomaly
blikat. Jednotka sa smie pouzivat len vtedy, ked je v tomto stave.
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5.3 Alarm prehriatia

Ak teplota jednotky presiahne vopred nastavenu teplotu, aktivuje sa sekundarny bezpecnostny okruh, ¢o
zabrani prehriatiu obsahu skiimavky. Pri tomto alarmovom stave:

- ZIta kontrolka zhasne a jednotka sa uz nebude dalej ohrievat.
« Kym teplota neklesne na vopred nastavenu teplotu, bude zniet neprerusovany zvukovy tén.

Poznamka: Ak je okolita teplota prostredia vysokd, méze sa aktivovat alarm prehriatia. Jednotka neza¢ne
ohrev, kym okolitd teplota neklesne pod vopred nastavenu teplotu. Ked' teplota jednotky presiahne
vopred nastavenu teplotu, alarm prehriatia sa aktivuje znovu. Tento cyklus sa opakuje tak dlho, kym
okolita teplota zostava vysoka.

5.4 Alarm odpojenia

Pri kazdom odpojeni napdjacieho zdroja od jednotky alebo jeho vypnuti pouzivatela upozorni jeden
zvukovy ton.

5.5 Alarm nedostatocného napajania
Ak napdjanie klesne priblizne pod 10V jednosmerného pradu, zaznie zvukovy ton.

S cielom chranit pristroj a zabezpecit jeho spravne fungovanie je potrebné zaistit vhodny servis, udrzbu a
uskladnenie. Na ochranu pacientky pred infekciami musia byt vietky polozky prislusenstva prichadzajuce
do styku s [udskym tkanivom (napriklad skimavky a hadicky) sterilné. Polozky prislusenstva sa musia po
pouziti u jednotlivych pacientok zlikvidovat.

6.1 Cistenie zariadenia
VAROVANIE: Nebezpeclenstvo zdsahu elektrickym pradom.

UPOZORNENIE: Zariadenie nesterilizujte. Zariadenie nepondrajte.

Po kazdom pouziti vytiahnite napajaci kdbel z pripojky na zadnej strane jednotky. Vonkajsie plochy
zariadenia Cistite vodnym dezinfekénym roztokom alebo 70 % roztokom izopropylalkoholu. Postupujte
podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku a zistite spravnu koncentraciu tekutiny. Handri¢ku
navlhcite dezinfekénym roztokom a utrite povrch pristroja. Predny akryldtovy panel sa da vybrat, ¢o ulahci
Cistenie. Jednotku neponarajte do dezinfekéného roztoku.

6.2 Pravidelna kontrola

V zaujme zachovania neporudenosti a funk<nosti zariadenia sa odporuca, aby majitel alebo pouzivatel
zariadenie pravidelne kontroloval, ¢i nejavi zndmky opotrebovania alebo poskodenia, napr. ¢i nie je
prasknuty alebo roztrhnuty obal kabla alebo ¢i nie je poskodeny kryt, ¢o by mohlo umoznit prienik
kvapalin do zariadenia.

Pravidelné kontroly pomoézu vcas zistit mozné poruchy. Pomaha to chranit zariadenie a udrziava jeho
bezpecnost.

Nastavenu hodnotu teploty sa odporuca odskusat kazdy polrok nasledujicim spésobom:
Jednotku zapnite podla opisu v odseku 4.3.
Postup merania teploty:

1. Do kazdej jamky okrem druhej zlava vlozte zavieckovanu skimavku.
2. Upravenu skumavku vlozte do druhej jamky zlava.
3. Do upravenej skimavky nalejte 6,5 ml vody a cez otvor vo vie¢ku vlozte skleny teplomer.
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4. Skontrolujte, ¢i hladina vody zakryva celt banku teplomeru a ¢i sa banka nachddza v strede skimavky,
t.j. nedotyka sa steny skimavky.

5. Dbajte, aby zariadenie nebolo uloZené v prievane.
6. Nechajte dostatok ¢asu na tepelné vyrovnanie teplomera.

2. Viecko upravenej skimavky umoznujuce vlozenie teplomera
3. 6,5 mlvody

i;'r i‘ k[. r ' || 1 I...:.i 1. Ortutovy teplomer
’ |
©

NS, /- e

Ganl == 0OOKT -

Namerana teplota bude nastavena teplota 1,0 °C. (Standardna tovéarensky nastavena teplota je 36,9 °C.)

6.3 Kontrola autorizovanym servisnym agentom

Kontroly najmenej raz ro¢ne

Na zabezpecenie nepretrzitej prevadzkovej bezpecnosti zariadenia musi byt toto zariadenie v pravidelnych
intervaloch podrobené udrzbe autorizovanym servisnym agentom podla priru¢cky SMM30004. Servisny
agent overi vykon zariadenia. Podla dlzky a frekvencie pouzivania sa udrzba zariadenia musi vykonavat
najmenej raz ro¢ne. Nedodrzanie tohto harmonogramu udrzby povedie k odmietnutiu zodpovednosti
vyrobcu za prevadzkovu bezpecnost zariadenia.

Autorizovani servisni agenti
Vsetok servis, ako napriklad Upravy, opravy, kalibracie atd., m6ze vykonavat len vyrobca alebo servisni
agenti autorizovani vyrobcom podla prirucky SMM30004.

Zodpovednost
Vyrobca nenesie Ziadnu zodpovednost za prevadzkovu bezpelnost zariadenia, ak zariadenie bolo
zamerne otvorené a opravované alebo pozmeriované neopravnenymi osobami.

Certifikacia

Majitel zariadenia by mal dostat od servisného technika certifikat ku véetkym kontroldm alebo opravam.
V tomto certifikdte sa uvadza typ a rozsah poskytnutych sluzieb, datum servisu a nazov servisnej
spolocnosti. Toto potvrdenie musi byt podpisané.

Technicka dokumentacia
Ak vdm vyrobca poskytne technicki dokumentaciu, tato dokumentdcia neoprdviuje pouzivatela
vykonavat opravy, Upravy ani zmeny zariadenia alebo prislusenstva.

6.4 Vratenie zariadenia

Ak je nutné vrétit zariadenie, vyzaduje sa pouzitie origindlneho balenia. Vyrobca neprebera zodpovednost
za Skodu, ktora nastane pocas prepravy, ak bola tato Skoda spbdsobend nevhodnym prepravnym balenim.
K zariadeniu prilozte nasledujuce informacie:

+ meno majitela,

« adresa majitela,

+ typ modeluy,

« vyrobné Cislo zariadenia (pozri identifikacny stitok),

« opis poskodenia alebo poruchy.

Vyrobca ma pravo odmietnut vykonanie oprav, ak su prevzaté produkty kontaminované.
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Slovencina

Klasifikacia podla normy IEC 60601-1

Stuperi ochrany pred Skodlivym prienikom pevnych

IP64

latok a vody:

Vseobecné specifikacie

Napajanie (napatie):

12V jednosmerného prudu

Maximalny prud: 1,5A
Maximalna spotreba energie: 18W
+15az+30°C

Okolité prevadzkové podmienky:

10 az 90 % relativna vihkost
700 hPa az 1060 hPa

Pokyny na uchovavanie a prepravu:

-10 az +50 °C

5 az 90 % relativna vlhkost

Vyrobené a testované podla nasledujucich noriem:

[EC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995

[EC60601-1: 2005

IEC/EN60601-1-2: 2007

Presnost teploty:

Nastavena teplota +/- 1,0 °C nad odporucany
prevadzkovy rozsah

Rozmery: (Sirka, vyska, hibka) 150 x 100 x 28 mm
Hmotnost: 0,7 kg
Dizka $nury: 1,5m

Indikator chyb a alarmov

Zdroj chyby

Odstranenie chyby

Kontrolka sa nerozsvieti.

Napajaci zdroj nie je zapojeny.

Nespravne napatie.

Skontrolujte pripojenie do siete.

Obrétte sa na najblizsieho
servisného agenta.

Kontrolka sa nerozsvieti a znie jeden

neprerusovany ton.

Faktory posobiace v prostredi
mohli zohriat jednotku nad
nastavenu teplotu.

Skontrolujte okolitu teplotu

a jednotku presunte do
chladnejsieho prostredia.
Jednotku nechajte 10 minut
vychladnut a potom ju znova
zapnite. Ak sa pristroj ohreje,
ale potom znova zaznie alarm
prehriatia, obratte sa na
najblizSieho servisného agenta.

Znie neprerusovany zvukovy ton.

Nedostatocné napajanie.

Skontroluijte, ¢i je kabel
napdjacieho zdroja pevne
pripojeny do zasuvky na zadnej
strane jednotky K-MAR-5100
alebo napdjacieho zdroja

radu APS.
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Spolo¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. zarucuje kupujicim tohto zariadenia, Ze v ¢ase vyroby bol
vyrobok pripraveny a odskusany v sulade s postupmi a smernicami spravnej vyrobnej praxe prislusného
spbsobilého organu.

V pripade zlyhania produktu pri beznom pouzivani z dovodu materidlovej alebo vyrobnej chyby
do jedného (1) roka od datumu kupy bude produkt podla rozhodnutia spolo¢nosti Cook bezplatne
opraveny alebo vymeneny. Tato obmedzend zaruka sa nevztahuje na vyrobky vystavené abnormalnemu
pouzivaniu alebo podmienkam, na vyrobky, ktoré boli nesprdvne skladované alebo neumyselne
poskodené, poskodené nesprdvnym pouzitim alebo nespravnym sietovym napatim, a nevztahuje sa
ani na vyrobky, ktoré boli pozmenené alebo opravované osobou inou nez spolo¢nost William A. Cook
Australia Pty. Ltd. alebo jej autorizovanym agentom.

Uvedena obmedzena zaruka je vyhradnd a nahradza vietky ostatné pisomné, ustne, vyjadrené alebo
naznacené zaruky. Spolo¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. konkrétne nezarucuje, Ze produkt
je vhodny pre potreby kupujuceho, a neposkytuje Ziadne zaruky ohladne obchodovatelnosti alebo
vhodnosti na konkrétny ucel. Zaruky spolo¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd. tykajuce sa vhodnosti
na konkrétny ucel alebo vhodnosti na pouzitie akymkolvek pouzivatelom neprekracuju rdmec zéruk
uvedenych v literature spolo¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd., priloZzenej k produktu. Spolo¢nost
William A. Cook Australia Pty. Ltd. predpoklada, Ze kupujici ma skusenosti s pouzivanim tohto zariadenia
a dokaze z vlastnych skusenosti posudit vhodnost alebo nevhodnost tohto produktu na uréené pouzitie.
Spolo¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. zabezpecuje technicky poradensky servis umozhujuci
konzultacie pre kupujucich alebo potencialnych kupujucich na poradenskej baze.

Po uplynuti jedného (1) roka od datumu kupy bude toto zariadenie opravené za poplatok za opravu
rovnajuci sa vyske nakladov na diely, pracu a prepravu.

Pred vratenim produktu z akéhokolvek dévodu kontaktujte najblizSieho distributora spolo¢nosti Cook
a poziadajte o pomoc a pokyny.

Spolo¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. si vyhradzuje pravo zmenit alebo prestat vyrabat tento
produkt bez upozornenia.

9.1 Zodpovednost

Pretoze podmienky pouzivania tohto zariadenia, sp6sob pouzitia alebo spravovania ani manipulaciu
s produktom potom, ako produkt prestane byt vlastnictvom spolocnosti, nie su pod kontrolou ani
vplyvom spolocnosti William A. Cook Australia Pty. Ltd., spolo¢nost nepreberd Ziadnu zodpovednost za
vysledky, pouzitie ani vykon produktu. Spolo¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. predpoklada, ze
pouzitie vyrobku bude vyhradené pre vyskolenych odbornikov.

Spolo¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. nie je v Ziadnom pripade zodpovednd za Ziadne priame ani
nepriame Skody vratane nahodnych, naslednych alebo osobitnych $kéd, vyplyvajucich z pouzitia alebo
vykonu produktu alebo v suvislosti s nim.

Ak vyrobca poskytne technicki dokumentdciu, tato dokumentdcia vas neopravnuje vykonavat opravy,
Upravy ani zmeny zariadenia ani jednorazovych materialov.

Ziadny predstavitel spolo¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd. ani Ziadny dodavatel ani prenajimatel
produktu nie je opravneny menit uvedené podmienky a kupujuci prijima produkt v sulade so
vsetkymi tu uvedenymi podmienkami, vzdy s vyhradou akychkolvek protichodnych ustanoveni, ktoré
bezpodmienecne stanovuju predpisy alebo zakony bez ohladu na tu uvedené podmienky.

9.2 Zivotnost produktu

Predpokladana Zivotnost tohto produktu je sedem (7) rokov. Po uplynuti tejto doby uz spolo¢nost William
A. Cook Australia Pty. Ltd. nebude zodpovedna za produkt.
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K-FTH-1012:n kdyttoohjeet Suomi

Tekijanoikeus

Tama opas sisaltaa tietoa, joka on suojattu tekijanoikeuslailla. Kaikki oikeudet pidatetaan. Tata opasta ei
saa valokopioida, jaljentaa mikrofilmille tai kopioida muilla tavoin, eika sita saa levittaa kokonaisuudessaan
tai osittain ilman William A. Cook Australia Pty. Ltd.:n lupaa.

VAROITUS: Laitteeseen saavat tehdd sdctdjd, muutoksia ja korjauksia vain henkildt, joilla on valtuudet
kyseisiin toimiin.

VAROITUS: Tdtd laitetta saa kdyttdd ainoastaan sdhkojdrjestelmissd, jotka tdyttdvdt kaikki IEC-, CEC- ja
NEC-vaatimukset.

Jotkin osat tai laitteet, joihin viitataan tassa oppaassa, ovat rekisterdityja tavaramerkkeja, vaikka niin ei ole
merkitty. Sen vuoksi ei pida olettaa, etta tavaramerkin puuttuminen tarkoittaa, ettei kyseinen tuote ole
tavaramerkkilakien suojaama.

William A. Cook Australia Pty. Ltd.:n tuotteiden kayttdjien tulisi ottaa vapaasti yhteytta meihin, jos tassa
oppaassa esiintyy mitaan epaselvia tai moniselitteisia kohtia.

ﬁ Tdmd tuote on hdvitettdva WEEE-direktiivin (2002/96/EY) mukaisesti.

Tama symboli tarkoittaa, etta tata tuotetta ei voi kasitella kunnallisten jatteiden tavoin. Varmista, etta
tuote havitetdan asianmukaisesti, koska taman tuotteen virheellinen havittaminen voi aiheuttaa
mahdollisia vaaroja ymparistolle tai ihmisten terveydelle. Pyyda taman tuotteen havittamiseen liittyvia
yksityiskohtaisia tietoja paikallisesta paikkakuntasi toimistosta tai Cook Medicalin edustajalta.

Cook tayttaa sahko- ja elektroniikkalaiteromua ja pakkausjatetta koskevat lailliset velvoitteensa omien
palautusohjelmiensa ja kansallisten palautusjarjestelmien kautta.

Osoitteessa http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_Recycling on
annettu tarkempia tietoja siitd, kuinka sahko- ja elektroniikkalaiteromu ja pakkausjate voidaan kierrattaa
omassa maassasi.

CEE

© Cook 2014
Asiakirjan nro: IFU-KFTH/6

Huolto-osoite:
Kysy paikalliselta Cook Medicalin jalleenmyyjalta tietoa lahimmasta valtuutetusta huoltopisteesta.
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Symbolien selitykset

FTH- koeputkien lammittimessa kdytetaan seuraavia kuvamerkkeja

A Lue opas ennen kytkemista
D:i] Katso kdyttoohjeista tiedot, jotka tarvitset taman laitteen oikeaa kayttod varten
e Tasavirta

}SJ_%. Koeputken [ammitin

c € & CE-merkkihyvaksynta

IP64 Kotelon suojausluokitus polya ja kaikista suunnista ruiskutettua vetta vastaan
E Havitettava WEEE-direktiivin (2002/96/EY) mukaisesti

| |

u Valmistaja

EC|REP| EdustajaEY-alueella

Luettelokoodi

S Sarjanumero

Taman kayttooppaan kaytto

Lue tama opas kokonaan ja noudata sen ohjeita huolellisesti. Sanoilla VAROITUS, HUOMIO ja
HUOMAUTUS on erityismerkitykset, ja ne tulee lukea huolellisesti.

VAROITUS:
Kyseessa voi olla potilaan turvallisuus. Naiden tietojen laiminlyonti voi vahingoittaa potilasta tai kdyttdjaa

tai vaurioittaa laitetta tai sisaltoa.

HUOMIO:
Nama ohjeet sisaltavat erityisia huolto- ja varotoimia, joita on noudatettava laitteen vaurioitumisen

estamiseksi.

HUOMAUTUS:
Tassa annetaan erityistietoa, mika helpottaa kunnossapitoa tai selventda tarkeita kayttdohjeita.

Lue turvallisuusohjeet erityisen huolellisesti.
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Lue tdma opas
Perehdy taman oppaan sisaltoon ennen laitteen kdyttéd. Ndiden ohjeiden laiminlydnnista voi olla
seurauksena seka potilaan ettd kayttdjan tapaturma. Ladketieteellisia lisavarusteita ja laitteita saavat
kayttaa vain laakarit tai tarkoituksenmukaisen teknisen asiantuntemuksen omaavan laakarin valvonnassa
olevat avustajat.

Kenen tulee kayttaa tita opasta?
Tama opas on tarkoitettu ladkareille ja avustajille, joilla on tarkoituksenmukainen asiantuntemus. Nama
henkilot saavat kayttaa laitetta.

Yhdysvaltain laki
Yhdysvaltain lain mukaan tata laitetta saa kdyttaa vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Hoito ja kunnossapito

Turvallisen kayton takaamiseksi on ehdottoman valttamatonta, ettd laitetta ja lisdvarusteita hoidetaan
ja huolletaan asianmukaisesti. Potilaan ja leikkausryhman turvallisuuden vuoksi laitteen tdydellisyys ja
toimivuus tulee tarkastaa ennen jokaista kdyttokertaa.

Uudet seka korjatut tuotteet taytyy valmistella ja testata oppaan ohjeiden mukaisesti ennen niiden
ensimmaista kayttokertaa.

Huoltopiste
Valmistajalla on yksinoikeus kouluttaa ja sertifioida valtuutettuja huoltopisteita.

Biologinen vaara

Korjattavaksi lahetettavat laitteet ja lisdvarusteet tdytyy valmistella kuljetusta varten tdssa oppaassa
kuvatulla tavalla huoltohenkilokunnan suojaamiseksi ja kuljetusturvallisuuden vuoksi. Jos tama ei
ole mahdollista, kontaminoitunut tuote tdytyy merkita selvasti kontaminoitumisesta ilmoittavalla
varoituksella ja pakata kaksinkertaiseen suojafoliopakkaukseen.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Laite on testattu ja sen on todettu noudattavan standardissa IEC/EN60601-1-2:2007 ladketieteellisille
laitteille asetettuja sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevia rajoituksia. Ndiden rajoitusten
tarkoituksena on varmistaa kohtuullinen suoja haitallisia hairidita vastaan tyypillisessa ladketieteellisessa
asennuksessa.

Ladketieteelliset sahkolaitteet vaativat erityisia EMC-varotoimia ja ne on asennettava ja niitd on
kaytettava ndiden ohjeiden mukaisesti. On mahdollista, etta siirrettdvista ja kannettavista radiotaajuisista
tietoliikennelaitteista tai muista voimakkaista tai Iahella olevista radiotaajuuslahteista sateileva tai johtuva
runsas radiotaajuinen sahkdmagneettinen hairid saattaa hairita laitteen toimintaa. Hairion merkkeja
saattavat olla mm. epdtasaiset lukemat, laitteen toiminnan keskeytyminen tai muut virhetilat. Jos ndin
kdy, lopeta laitteen kaytto ja ota yhteys Cook Medicalin valtuutettuun huoltopisteeseen.
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1.1 Varoitukset

Oppaan lukeminen
Tassa oppaassa kuvataan laitteen ja lisavarusteiden kaytto ja kdyttotarkoitus.

On valttamatonta, etta tutustut taman oppaan avulla laitteen toimintoihin ja kdyttoon ennen kuin kaytat
laitetta leikkaussalissa.

Oppaan ohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa vakavan tapaturman potilaalle tai
leikkausryhmalle ja johtaa laitteen ja lisdvarusteiden vioittumiseen tai rikkoutumiseen.

Ammatillinen pdtevyys

Tassa oppaassa ei anneta leikkausmenetelmien tarkkaa kuvausta, eika se sovellu aloittelijan oppaaksi
tata leikkaustekniikkaa varten. Ladketieteellisia lisavarusteita ja laitteita saavat kayttaa vain laakarit ja
asianmukaisen teknisen asiantuntemuksen omaavan laakarin valvonnassa olevat avustajat.

Varalaite ja varalisavarusteet
Silta varalta etta laite vikaantuu toimenpiteen aikana, kdytettavissa on oltava varalaite ja varalisavarusteet,
jotta toimenpide voidaan vieda loppuun.

Kaytettavissa oleva jannite
Tarkista, etta kdytettdvissa oleva jannite vastaa laitteen jannitettd. Vaaran jannitteen kdyttdminen
aiheuttaa toimintahdirioita tai tuhoaa laitteen.

Ei rdjahdysturvallinen
Sahkdékomponentit eivat ole rajahdysturvallisia. Ei saa kdyttaa tulenarkojen kaasujen laheisyydessa.

Sdhkoiskun vaara
Sahkoiskun vaaran pienentamiseksi on tarkead, ettei kantta (tai takaosaa) poisteta. Huoltotoimet tulee
jattaa asiantuntevan huoltohenkilékunnan tehtavaksi.

Laitteen sisdlla ei ole kayttdjan huollettavia osia.

Sisdisen lampaotilan asetus

Laitteen kayttolampdtila on asetettu valmiiksi tehtaalla kdyttdjan maarittamaan arvoon ennen toimitusta.
Tama asetuslampotila ei ehka ole sama, jota ladkari edellyttaa kayton aikana ja josta ladkari on itse
vastuussa.

Laitteen puhdistaminen
Laitetta ei saa steriloida. Ala upota laitetta nesteeseen.

Virtalahde

Sahkoiskun vaaran mahdollisuus on olemassa. Ei saa kdyttaa syttyvien anestesia-aineiden lahettyvilla.
Laitteen koteloa ei saa yrittaa avata. Jos K-FTH-1012-lammittimen kayton aikana tapahtuu mekaaninen tai
sahkovika, ota yhteys lahimpaan valtuutettuun huoltopisteeseen tai Cookin jalleenmyyjaan.
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2. Tietoja FTH- koeputkien lammittimesta

2.1 Kayttotarkoitus

K-FTH-1012- koeputkien l[ammitin on tarkoitettu pitdmaan aspiroitua munarakkulanestetta sisaltavia
koeputkia madritetyssa lampatilassa.

2.2 Laitteen kuvaus

Koeputkien lammitin on sahkoisesti ohjattu lammityslaite, jonka virtaldhteena on 12 V:n tasavirtalahde ja
johon sopii enintaan kuusi 14 ml:n koeputkea.

2.3 Laitteen kdyttoon liittyvia varotoimia

Jos laitteen epadillaan tai tiedetaan olevan viallinen, ala kayta sita, ennen kuin valtuutettu huoltohenkilo
on tarkastanut sen.

Kayta ainoastaan Cook K-MAR-5100 -imupumpun tai Cook APS -sarjan virtaldhteen kanssa.

3. Laitteen ensimmainen kayttokerta

Alkutarkastus

Tarkasta laite ja kaikki lisavarusteet valittomasti vastaanotettuasi ne ja varmista, ettei mitaan puutu tai
ole vahingoittunut. Valmistaja hyvaksyy vain sellaiset korvausvaatimukset, jotka on tehty valittomasti
myyntiedustajalle tai valtuutetulle huoltoyhtidlle.

Laitteen sijoittaminen

Aseta laite tasaiselle pinnalle kuivaan paikkaan. Jotta laite toimisi oikein, ympariston lampdtilan tulee olla
+15-+30 °C ja ilman suhteellisen kosteuden 10-90 %. Sijoita laite siten, etta virtapistoke voidaan irrottaa
nopeasti ja helposti.

Virtalahteen liitin

K-FTH-1012-lammittimeen otetaan virta joko K-MAR-5100:n takana olevasta virtaliittimesta tai mallin
K-APS-200 (220-240 V AC), K-APS-100 (100-120 V AC) tai K-APS-300 (90-264 V AC) virtaldahteesta.
Sahkaoiskun vaaran valttamiseksi laite saadaan kytkea vain maadoitettuun verkkovirtaan.

HUOMIO: Tarkista, ettd kdytettdvissd oleva jénnite vastaa laitteen jdnnitettd. Vddrdn jdnnitteen kdyttdminen
aiheuttaa laitteen toimintahdiiriditd tai voi vioittaa laitetta pysyvdisti.

Sdhkdékomponentit eivdt ole rdjdhdysturvallisia. Ei saa kdyttdd tulenarkojen kaasujen Idheisyydessd.
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4, Laitteen toiminta

4.1 Laitteen etuosa
Vain esimerkkikuva.
EEE. . B O R e A e
i = B R f

R

v °

Irrotettava akryylisuojus (tilauskoodi K-FTH-1012-CP)
Koeputkien lammityssyvennykset

Lammitin paalla -merkkivalo

Irrotettava K-FTH-1012-akryyliteline

5. Virtajohdon sisédanmeno

H N =

4.2 Laitteen takaosa
Vain esimerkkikuva.
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4.3 Laitteen kytkeminen pdille

Liita laitteen virtajohto K-MAR-5100-imupumpun takana olevaan virtaliittimeen tai APS-sarjan virtaldhteen
liittimeen.

Keltainen merkkivalo (3) syttyy ja kuuluu lyhyt yksidganinen aanimerkki, kun virtaldahde kytketaan paalle.

4.4 Laitteen ensimmadinen lammityskerta

1. Kun virtaldahde on kytketty paalle, keltainen merkkivalo (3) palaa yhtenaisesti, jos laite ei ole jo
[ammennyt kayttolampdtilaan.

HUOMAUTUS: Huoneenldmpdtilasta aloitettaessa laitteelta kuluu noin viisi minuuttia siihen, ettd se
Idmpenee optimaaliseen kdyttdldmpdétilaan. Keltainen merkkivalo (3) palaa yhtendisesti koko tdmdn ajan.

2. Kun laite saavuttaa asetetun kayttélampoétilan, keltainen merkkivalo (3) alkaa vilkkua hitaasti. Laite on
nyt kdyttovalmis.

3. Kayttolampotila pysyy ylla laitteen koko kayton ajan termostaattisesti.

4. Jos virtalahde on pienempi kuin noin 10 V DC, kuuluu danimerkki ilmoituksena siita, etta lampoa ei
muodostu tarpeeksi asetuslampatilan yllapitamiseksi.

5. K-FTH-1012:nlampédtila on asetettu tehtaalla valmiiksi 36,9 °C:seen huoneenlammassa. Vaihtoehtoisesti
voidaan nimetad ja asettaa muita lampatiloja ennen laitteen toimittamista.
4.5 Koeputkien asettaminen

1. K-FTH-1012 on suunniteltu yhteensopivaksi Falcon® 2001 -sarjan koeputkien kanssa. Samalla kertaa
voidaan kayttaa 1-6 koeputkea.

2. Kaikki koeputket tulee asettaa koeputkien lammityssyvennyksiin (2) laitteen paalla olevien aukkojen
kautta. Koeputken tulee sopia tiiviisti sen lammityssyvennykseen (2) ilman liiallisen voiman kayttoa.

3. Koeputken ulkopinnalla tai lammityssyvennyksessa (2) ei saa kayttaa voiteluainetta.

4.6 Laitteen kytkeminen pois paalta

1. Kun K-FTH-1012-lammittimeen kytketty virtalahde irrotetaan, keltainen merkkivalo (3) sammuu. Lisaksi
kuuluu yksi aanimerkki ilmoituksena virran katkaisemisesta.

K-FTH-1012-lammittimessa kdytetdaan sekd danimerkkeja ettd merkkivaloja erilaisista tiloista
ilmoittamiseen.

5.1 Laitteen lammitys riittamaton

Laitteen ollessa PAALLA mutta ei kayttélampétilassa keltainen merkkivalo (3) palaa yhtendisesti. Laitetta
ei tule kdyttaa sen ollessa tdssa tilassa.

5.2 Laite kayttolampotilassa

Kun laite saavuttaa kayttolampatilansa (noin 1 °C:n tarkkuudella), keltainen merkkivalo (3) alkaa vilkkua
hitaasti. Laitetta saa kdyttaa sen ollessa ainoastaan tassa tilassa.
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5.3 Ylikuumenemishalytys

Jos laitteen lampétila ylittaa esiasetetun lampatilan, varasuojapiiri aktivoituu ja estaa koeputkien sisallon
ylikuumenemisen. Tassa halytystilassa:

« Keltainen merkkivalo sammuu eika laite enda lampene.
« Kuuluu yhtendinen aanimerkki, kunnes lampdétila laskee esiasetettuun lampatilaan.

Huomautus: Jos ympadriston lampétila on korkea, ylikuumenemishalytys saattaa aktivoitua. Laite
ei ala lammetd, ennen kuin ympadriston lampdtila laskee esiasetetun lampétilan alapuolelle.
Ylikuumenemishalytys aktivoituu uudelleen, kun laitteen l[ampdtila ylittaa esiasetetun l[ampdtilan. Tama
kierto jatkuu, niin kauan kuin ympariston lampatila pysyy korkeana.

5.4 Irtikytkentdhalytys

Aina kun laitteeseen tuleva virtaldhde irrotetaan tai kytketdaan pois paaltd, kuuluu yksi daanimerkki
varoituksena kayttajalle.

5.5 Riittamattoman tehon halytys
Jos virtalahteen jannite laskee pienemmaksi kuin 10V DC, kuuluu aanimerkki.

Laitteen saastamiseksi ja oikean toiminnan varmistamiseksi on huolehdittava kunnollisesta huollosta,
kunnossapidosta ja sailytyksesta. Kaikkien ihmiskudosten kanssa kosketuksiin joutuvien lisdvarusteiden
(esim. koeputket ja letkut) taytyy olla steriileja potilaiden suojaamiseksi infektioilta. Lisavarusteet taytyy
havittaa aina yhdella potilaalla kdyton jalkeen.

6.1 Laitteen puhdistaminen
VAROITUS: Séihkéiskun vaara.

HUOMIO: Laitetta ei saa steriloida. Aléi upota laitetta nesteeseen.

Irrota virtajohto laitteen takana olevasta liittimesta jokaisen kayton jalkeen. Puhdista laitteen ulkopinnat
vesipitoisella desinfiointiliuoksella tai 70-prosenttisella isopropanoliliuoksella. Sekoita oikeanvahvuinen
alkoholiliuos desinfiointiaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kostuta kangas desinfiointiliuokseen
ja pyyhi laitteen pinta. Etupuolella oleva akryylipaneeli voidaan irrottaa puhdistamisen helpottamiseksi.
Laitetta ei saa upottaa desinfiointiliuokseen.

6.2 Ajoittainen tarkastus

Laitteen eheyden ja toimivuuden yllapitamiseksi on suositeltavaa, ettd laitteen omistaja tai kdyttdja
tarkastaa saannollisesti, nakyyko laitteessa merkkeja kulumisesta tai vaurioista, esim. kaapelin vaippa on
murtunut tai rikki tai kotelo on vaurioitunut, jolloin laitteen sisddn voi paasta nesteita.

Saannollisten tarkastusten avulla mahdolliset toimintahairiét voidaan havaita ajoissa. Tama auttaa
pitdmaan laitteen kunnossa ja turvallisena.

On suositeltavaa, ettd lampotilan asetusarvo testataan kaksi kertaa vuodessa seuraavalla tavalla:
Kytke laite paalle kohdassa 4.3 kuvatulla tavalla.
Lampotilan mittaus:

1. Aseta suljettu koeputki kuhunkin syvennykseen paitsi toiseen vasemmalta lukien.
2. Aseta muunnettu koeputki vasemmalta toiseen syvennykseen.
3. Kaada 6,5 ml vetta muunnettuun koeputkeen ja tyénna lasinen lampomittari korkissa olevan reian lapi.
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4. Varmista, ettad veden taso peittad koko anturin ja ettd anturi on koeputken keskella (ei kosketa putken
seinamia).

5. Varmista, ettei laitteen lahella ole vetoa.

6. Odota, ettd lampomittarin lampdétila ehtii tasaantua.

2. Muunnettu koeputken korkki, joka mahdollistaa lampdmittarin
asettamisen

3. 6,5 ml vetta

i;'r i‘k['r ' "I...:.i 1. Elohopealamp®dmittari
UL
©

NS, /- e

Ganl == 0OOKT -

Mitatut lampdtilat ovat asetuslampétila + 1,0 °C. (Tehtaalla asetettu vakioasetusarvo on 36,9 °C.)

6.3 Valtuutetun huoltopisteen suorittama tarkastus

Vahintdan kerran vuodessa tehtavat tarkastukset

Laitteen kayttoturvallisuuden varmistamiseksi valtuutetun huoltopisteen taytyy huoltaa laite saanndllisin
valiajoin SMM30004:n mukaisesti. Huoltopiste varmistaa laitteen toiminnan. Laite tulee huoltaa vahintaan
kerran vuodessa sen kdyttomaaran ja -tiheyden mukaan. Jos tata huoltoaikataulua ei noudateta, valmistaja
ei hyvaksy vastuuta laitteen kayttoturvallisuudesta.

Valtuutetut huoltopisteet
Kaikki huolto, kuten muutokset, korjaukset ja kalibroinnit, tdytyy antaa valmistajan tai valmistajan
valtuuttaman huoltopisteen tehtavaksi SMM30004:n mukaisesti.

Korvausvelvollisuudet
Valmista ei ole vastuussa laitteen kayttoturvallisuudesta, jos laite on avattu tarkoituksellisesti ja
valtuuttamattomat henkilot ovat korjanneet tai muuttaneet sita.

Sertifiointi

Laitteen omistajan tulee saada huoltoteknikolta todistus kaikista tarkastuksista ja korjauksista. Tassa
todistuksessa mainitaan tehtyjen huoltotoimien laatu ja laajuus, huoltopdivamaara ja huoltoyrityksen
nimi. Todistuksessa tulee olla allekirjoitus.

Tekninen dokumentaatio
Jos valmistaja antaa teknisen asiakirjan, se ei valtuuta kayttajaa tekemaan korjauksia, sadtdja tai muutoksia
laitteeseen tai lisdvarusteisiin.

6.4 Laitteen palauttaminen

Jos laite joudutaan palauttamaan, se tdytyy palauttaa alkuperdisessa pakkauksessa. Valmistaja ei ole
vastuussa kuljetuksen aikana tapahtuneista vaurioista, jos vaurion syyna on riittamaton pakkaus. Liita
seuraavat tiedot laitteen mukaan:

« omistajan nimi

« omistajan osoite

- mallityyppi

- laitteen sarjanumero (tunnistuskyltissa)

« vian tai toimintahairion kuvaus.

Valmistajalla on oikeus kieltdytya korjauksista, jos sen vastaanottama tuote on kontaminoitunut.
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7. Tekniset tiedot

Luokitus IEC 60601-1:n mukaisesti

Suojaus kiinteiden aineiden sisddanpadsya varten,  1P64

vesieristys:

Yleiset tekniset tiedot

Virtalahde (jannite): 12V DC

Maksimivirta: 1,5A

Maksimivirrankulutus: 18W
+15-430°C

Kayton ympadristdolosuhteet:

Suhteellinen kosteus 10-90 %
700-1060 hPa

Sailytys ja kuljetus:

-10-+50 °C
Suhteellinen kosteus 5-90 %

Valmistettu ja testattu seuraavien standardien
mukaisesti:

[EC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC60601-1: 2005
IEC/EN60601-1-2: 2007

Lampatilatarkkuus:

Asetuslampdtila +/- 1,0 °C suositellulla
kayttdalueella

Mitat: (Leveys, korkeus, syvyys) 150 x 100 x 28 mm
Paino: 0,7 kg
Johdon pituus: 1,5m

8. Vianmaaritys
)hrhg Ja DL Virheen ldhde Virheen korjaaminen
ilmaisin

Merkkivalo ei syty.

Vaara jannite.

Virtaldhde ei ole kytkettyna.

Tarkista virtaliitannat.

Ota yhteys lahimpaan
huoltopisteeseen.

Merkkivalo ei syty ja kuuluu
yksi yhtendinen aanimerkki.

Laite on saattanut [ammeta
ympadristotekijoiden
vaikutuksesta esiasetettua
lampdtilaa lampimammaksi.

Tarkasta ympariston lampatila

ja siirra laite viiledampaan
ympadristoon. Anna laitteen jadhtya
10 minuuttia ja kytke se sitten
paalle. Jos laite lampenee mutta
antaa ylikuumentumishalytyksen
uudelleen, ota yhteys lahimpaan
huoltopisteeseen.

Kuuluu yhtendinen daanimerkki.

Riittamaton virtalahde.

Tarkasta, etta virtalahteen johto on
liitettyna tukevasti K-MAR-5100:n
takana olevaan virtaliittimeen tai
APS-sarjan virtalahteeseen.

14-11



K-FTH-1012:n kdyttoohjeet Suomi

William A. Cook Australia Pty. Ltd. takaa taman laitteen ostajille, ettd tuote valmisteltiin ja testattiin
sen valmistusajankohtana hyvien valmistustapojen ja toimivaltaisen viranomaisen antamien ohjeiden
mukaisesti.

Jos tuotteessa esiintyy toimintahdirid normaalikdytossa materiaali- tai valmistusvikojen takia
yhden (1) vuoden sisdlla ostopdivasta, tuote korjataan tai Cookin niin paattdessa vaihdetaan uuteen
maksutta. Tama rajoitettu takuu ei koske tuotteita, jotka on altistettu normaalista poikkeavalle kadytolle tai
olosuhteille tai joita on sdilytetty vaarin tai jotka ovat vioittuneet onnettomuuden, vaarinkdyton tai vaaran
verkkojannitteen vuoksi tai joita on muuttanut tai huoltanut joku muu kuin William A. Cook Australia Pty.
Ltd. tai sen valtuutettu edustaja.

Edelld mainittu rajoitettu takuu on yksinomainen ja se korvaa kaikki kirjalliset, suulliset, nimenomaiset
tai konkludenttiset takuut. William A. Cook Australia Pty. Ltd. ei erityisesti takaa, etta tuote sopii ostajan
tarpeisiin, eika tuotteen kaupallisesta sopivuudesta tai tiettyyn tarkoitukseen sopivuudesta anneta
mitaan takuita. William A. Cook Australia Pty. Ltd.:n kuvaukset liittyen tiettyyn tarkoitukseen sopivuudesta
tai sopivuudesta kenen tahansa ostajan kayttéon eivat ulotu niiden kuvausten ulkopuolelle, jotka
sisdltyvat tuotteen mukana toimitettavaan William A. Cook Australia Pty. Ltd.:n kirjalliseen aineistoon.
William A. Cook Australia Pty. Ltd. olettaa, etta ostajalla on kokemusta taman laitteen kaytosta ja etta ostaja
pystyy paattamaan oman asiantuntemuksensa perusteella tuotteen sopivuudesta aiottuun kayttoon.
William A. Cook Australia Pty. Ltd. tarjoaa teknistda neuvontapalvelua, joka on ostajan tai mahdollisen
ostajan kaytettavissa.

Kun laitteen ostamisesta on kulunut yksi (1) vuosi, taman laitteen korjaamisesta peritadan korjauskulut,
jotka vastaavat osien, tyon ja kuljetuksen hintaa.

Pyyda neuvoja ja ohjeita Iahimmalta Cookin jalleenmyyjalta ennen tuotteen palauttamista.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. varaa oikeuden muuttaa tata tuotetta tai lopettaa taman tuotteen
valmistuksen siita ilmoittamatta.

9.1 Korvausvelvollisuudet

Koska William A. Cook Australia Pty. Ltd.:lla ei ole mitaan kontrollia tai vaikutusvaltaa niihin olosuhteisiin,
joissa tata laitetta kaytetaan, sen kayttdmenetelman tai -hallinnon suhteen, tai tuotteen kasittelyn suhteen
sen jalkeen, kun se lahtee William A. Cook Australia Pty. Ltd.:n omistuksesta, William A. Cook Australia Pty.
Ltd. ei ota mitdan vastuuta tuotteen tuloksista, kdytosta tai suorituskyvysta. William A. Cook Australia Pty.
Ltd. pitaa selvang, etta tuotetta kdyttavat ainoastaan koulutetut, ammattitaitoiset kdyttajat.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. ei missaan tapauksessa ole vastuussa suorista tai epdsuorista
vahingoista, mukaan lukien liitanndiset, valilliset tai erityisvahingot, jotka aiheutuvat tuotteen kaytosta
tai suorituskyvysta tai niihin liittyen.

Jos valmistaja toimittaa teknisia dokumentteja, se ei anna kayttajalle lupaa tehda korjauksia, saadoksia tai
muutoksia laitteeseen tai kertakayttoosiin.

Kukaan William A. Cook Australia Pty. Ltd..n edustaja eikd kukaan tuotteen myyja tai vuokraaja ole
valtuutettu muuttamaan mitdan edella olevia ehtoja, ja ostaja hyvaksyy sen, etta tuote on kaikkien tassa
lueteltujen ehtojen alainen, ja aina vastakkaisten asetuksiin ja lakeihin sisaltyvien saanndsten alainen
ndista ehdoista huolimatta.

9.2 Tuotteen kayttoika

Tuotteen kayttoian katsotaan olevan seitseman (7) vuotta. Taman ajan jalkeen William A. Cook Australia
Pty. Ltd. ei ole enda vastuussa tasta tuotteesta.
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Suomi

10. Hakemisto
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K-FTH-1012 Bruksanvisning Svenska

Copyright

Denna handbok innehaller information som ar copyrightskyddad. Med ensamratt. Denna handbok far
inte kopieras, Overforas pa mikrofilm eller pa annat satt kopieras eller distribueras, i fullstandig eller delvis
form, utan godkannande av William A. Cook Australia Pty. Ltd.

VARNING: Eventuella justeringar, modifieringar eller reparationer av utrustningen bor utféras av personer
med sdrskild auktorisering for detta.

VARNING: Utrustningen ska endast anvindas med elsystem som éverensstimmer med alla IEC-, CEC- och
NEC-krav.

Vissa av delarna och utrustningen som behandlas i denna handbok omfattar registrerade varumarken
men identifieras inte som sddana. Det bor darfor inte formodas att frdnvaron av ett varumarke antyder att
en sarskild beteckning inte ar varumarkesskyddad.

Anvandare av produkter fran William A. Cook Australia Pty. Ltd. far gdarna kontakta oss om det finns
oklarheter eller otydligheter i denna handbok.

ﬁ Produkten mdste kasseras i 6verensstdmmelse med WEEE-direktivet (2002/96/EG).

Denna symbol anger att denna produkt inte far hanteras som kommunalt avfall. Sakerstall att denna
produkt kasseras med korrekt metod, eftersom oriktig avfallshantering av denna produkt kan orsaka
potentiella risker for miljo och manniskors halsa. Kontakta ditt lokala miljokontor eller Cook Medicals
ombud for mera detaljerad information om kassering av denna produkt.

Nar det galler enlighet med direktiven om WEEE och forpackningsavfall, uppfyller Cook sina juridiska
skyldigheter genom bdde egna initiativ och nationella planer fér produktretur.

Se http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_Recycling for mer
information om hur WEEE eller férpackningsavfall ska atervinnas pa korrekt satt i ditt land.

CEE

© Cook 2014
Dokumentnr: IFU-KFTH/6

Serviceadress:
Kontakta din lokala Cook Medical-distributor for information om narmaste auktoriserade serviceombud.
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K-FTH-1012 Bruksanvisning Svenska

Forklaring av bilddiagram

Foljande piktogram forekommer pa FTH provrorsviarmare

Las handboken innan anordningen ansluts

Se bruksavisningen for information som behovs for korrekt anvandning
av anordningen

| &= B

= Likstrom

Provrorsvarmare

[ﬁ:-

& CE-markningsgodkannande

@)
m
12

o

Holjets skyddsgrad mot damm och vatten som sprutas fran alla riktningar

Kassera i enlighet med WEEE-direktivet (2002/96/EG)

Tillverkare

%
K= 3

EC|REP| EG-representant

Katalogkod

2|

S Serienummer

Sa har anvander du denna handbok

Las hela denna handbok och félj instruktionerna i den noga. Orden VARNING, VAR FORSIKTIG och OBS!
har speciella betydelser och ska lasas noggrant.

VARNING:
Patientens personliga sakerhet kan sta pa spel. Att bortse fran sadan information kan leda till skada pa
patient eller operator eller skada pa anordningen eller dess innehall.

VAR FORSIKTIG:
Dessa instruktioner anvands for att betona sarskilda serviceprocedurer eller forsiktighetsatgarder som
maste foljas for att undvika skada pa anordningen.

OBS!
Denna text innehaller sarskild information som underlattar underhall eller klargor viktiga instruktioner.
Agna sarskild uppmarksamhet at sakerhetanvisninganra.
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K-FTH-1012 Bruksanvisning Svenska

Las denna handbok

Gor dig fortrogen med innehdllet i denna handbok innan anordningen anvdnds. Underlatelse att
folja dessa instruktioner kan leda till skador pa bade patient och anvandare. Medicinska tillbehor och
anordningar far endast anvandas av lakare och medicinska assistenter under ledning av en ldkare med
lampliga tekniska kvalifikationer.

Vem ska anvdnda denna handbok?
Handboken vander sig till ldkare eller medicinska assistenter med lampliga kvalifikationer. Dessa personer
ar behdriga att anvanda anordningen.

Federal lag (i USA)
Federal lag (USA) begransar anvandningen av denna anordning till Iakare eller pa lakares order.

Skotsel och underhall

For att garantera saker anvandning ar det absolut ndédvandigt att utfora lamplig skotsel och underhall av
anordningen och tillbehdren. Kontrollera att anordningen ar komplett och i funktionsdugligt skick fore
varje anvandningstillfalle for att skydda patienten och operationsteamet.

Helt nya produkter och reparerade produkter maste stallas i ordning och testas enligt anvisningarna i
handboken innan du anvander dem for forsta gangen.

Serviceombud
Tillverkaren har exklusiv ratt att utbilda och certifiera auktoriserade serviccombud.

Biologisk risk

Alla anordningar och tillbehorsdelar som skickas in for reparation maste forberedas infor transporten
pa det satt som beskrivs i denna handbok for att skydda servicepersonalen samt for sakerhet under
transporten. Om detta inte dar mojligt maste den kontaminerade produkten markas tydligt med en
kontaminationsvarning, och ska vara dubbelt férsluten i sakerhetsfolie.

Elektromagnetisk kompatibilitet

Anordningen har testats och visat sig uppfylla de gransvarden for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
for medicintekniska anordningar som specificeras i IEC/EN60601-1-2:2007. Dessa begransningar har
formulerats for att skapa ett rimligt skydd mot skadliga storningar i en typisk medicinteknisk installation.

For medicinteknisk elektrisk utrustning kravs sarskilda forsiktighetsatgarder for elektromagnetisk
kompatibilitet, och utrustningen maste installeras och anvandas enligt dessa instruktioner. Det ar mojligt
att hoga nivaer av utstrdlad eller ledd radiofrekvent elektromagnetisk interferens (EMI) fran barbar och
mobil RF-kommunikationsutrustning eller andra starka radiofrekvenskallor i narheten kan stora denna
anordnings prestanda. Tecken pa funktionsfel kan omfatta ojamna matvarden, att utrustningen slutar
fungera eller 6vriga funktionsfel. Om detta intraffar ska du sluta anvanda anordningen och kontakta ett
auktoriserad serviccombud for Cook Medical.
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1.1 Varningar

Lasa handboken
Denna handbok beskriver hur anordningen och tillbehéren fungerar och ar tankta att anvandas.

Det ar viktigt att ldsa handboken for att gora sig inforstadd med funktionerna och hur anordningen
anvands innan den anvands i operationssalen.

Om instruktionerna i handboken inte foljs kan detta leda till allvarlig skada pa patienten eller
operationsteamet, och det kan ocksa leda till att anordningen och tillbehdren blir skadade eller gar sonder.

Yrkesmadssig kvalifikation

Denna handbok innehdller inte en detaljerad beskrivning av operationsteknik och ar inte heller lampad
for att introducera en nybodrjare till denna operationsteknik. Medicinska tillbehér och anordningar far
endast anvandas av ldakare och medicinska assistenter under ledning av en ldakare med lampliga tekniska
kvalifikationer.

Anordning och tillbehor i reserv
Om anordningen skulle ga sonder under en operation bor en anordning samt tillbehor i reserv hallas latt
tillgangliga sa att operationen kan slutforas.

Tillganglig spanning
Bestam om det spdnningsndt som finns tillgangligt ar lampligt for anordningen. Att arbeta med fel
spanning kommer att orsaka funktionsfel eller att anordningen blir forstord.

Inte explosionssdker
De elektriska komponenterna ar inte explosionssakra. Far inte anvandas i ett omrade dar det forekommer
lattantandliga gaser.

Risk for elektrisk stot
For att minska risken for elektrisk stot, ta inte bort holjet (eller baksidan). Service ska utforas av kvalificerad
servicepersonal.

Innehaller inga delar som kan repareras av anvandaren.

Inre temperaturinstallning

Anordningens anvandningstemperatur ar fabriksinstalld pa ett varde som specificeras av anvandaren
fore leveransen. Den installda temperaturen ar kanske inte den som en lakare vill ha under en operation.
Detta ansvarar lakaren for.

Rengoring av anordningen
Sterilisera inte anordningen. Anordningen far inte nedsankas i vatska.

Natspanning
Det finns risk for elektrisk stot. Far ej anvandas i narheten av lattantandliga narkosgaser. Inga forsok

att 0ppna enhetens holje far géras. Om elektriskt eller mekaniskt fel intraffar under anvandningen av
K-FTH-1012 ska narmaste auktoriserade serviccombud eller Cook-distributor kontaktas.
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2.0m FTH provror

2.1 Avsedd anvandning

K-FTH-1012 provrérsvarmare ar avsedd att halla provrér med aspirerad follikuldr vatska vid specificerad
temperatur.

2.2 Beskrivning av anordningen

Provrérsvarmaren ar en elektroniskt styrd uppvarmningsenhet som drivs med en stromforsorjning pa
12V DC och ar utformad sa att den rymmer upp till sex 14 ml provror.

2.3 Forsiktighetsatgarder for anvandning av produkten

Om en anordning misstanks eller bekréftas vara defekt ska du sluta anvdanda anordningen tills den har
kontrollerats av behorig servicepersonal.

Far endast anvandas med K-MAR-5100 vakuumpump fran Cook eller stromforsorjning i APS-serien fran
Cook.

3. Forsta gangen anordningen anvands

Initial inspektion

Kontrollera anordningen och alla tillbeh6r omedelbart efter mottagandet for att kontrollera att innehallet
ar komplett och att inget ar skadat. Tillverkaren accepterar endast ersattningsansprak som omedelbart
vidarebefordras till sdljrepresentanten eller auktoriserad serviceforetag.

Placering av anordningen

Placera anordningen pa en plan yta pa en torr plats. Omgivande temperatur ska vara mellan +15 till
+30 °C, och den relativa luftfuktigheten ska vara mellan 10 och 90 % for att anordningen ska fungera pa
korrekt satt. Placera anordningen sa att snabb och enkel bortkoppling av stromforsorjningskontakten inte
hindras.

Natanslutning
K-FTH-1012 ska drivas fran nagon av anslutningarna pa baksidan av K-MAR-5100 eller K-APS-200
(220 - 240V vaxelstrom), K-APS-100 (100 - 120V vaxelstrém) eller K-APS-300 (90 - 264 V vaxelstrom). For
att forhindra risken for elstot far utrustningen anslutas endast till en natstromskalla som &r utrustad med
skyddsjordning.

VAR FORSIKTIG: Bestéim om det spcinningsndit som finns tillgdngligt dr Iémpligt fér anordningen. Att arbeta
med fel spdnning kommer att leda till funktionsfel eller bestdende skador pd anordningen.

De elektriska komponenterna dr inte explosionssédkra. Fdr inte anvdndas i ett omrdde ddr det férekommer
ldttantdndliga gaser.
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4. Anvandning av anordningen

4.1 Anordningens framsida
Endast representativ vy.

; (4
Lostagbart akrylhdlje (bestallningskod for nya K-FTH-1012-CP)
Uppvarmningssektioner for provror
Indikatorlampa Varmare pa
Lostagbart akrylstsativ K-FTH-1012
5. Ingang for natsladd

H N =

4.2 Anordningens baksida
Endast representativ vy.
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4.3 Paslagning av enheten

Anslut natsladden pa enheten till uttaget pa baksidan av K-MAR-5100 vakuumpump eller till
natanslutningen pa APS-serien.

Den orange indikatorlampan (3) tands och en enstaka kort ton hors nar strommen slas pa.

4.4 Initial uppvarmning av enheten

1. Nar strommen har slagits pa lyser den orange indikatorlampan (3) med fast sken, om enheten inte
redan har varmts upp till anvandningstemperatur.

OBS! Om man bérjar vid rumstemperatur tar det cirka fem minuter att vdrma upp enheten till optimal
anvdndningstemperatur. Under denna tid lyser den orange indikatorlampan (3) med fast sken.

2. Nar enheten har natt installd anvandningstemperatur borjar den orange indikatorlampan (3) att blinka
ldngsamt. Enheten ar nu klar fér anvandning.

3. Under hela anvandningen av enheten kommer anvandningstemperaturen att uppratthallas
termostatiskt.

4. Om stromforsorjningen ar mindre an ungefar 10V likstrom hors en ljudton som anger att inte tillracklig
varme genereras for att uppratthalla installd temperatur.

5. Temperaturen pa K-FTH-1012 ar forinstalld pa fabriken till 36,9 °C vid rumstemperatur. Alternativt kan
andra temperaturer anges och stallas in fore leveransen.
4.5 Placering av provror

1. K-FTH-1012 har designats for att ta emot provrér i Falcon® 2001-serien. Valfritt antal, upp till sex, kan
anvandas samtidigt.

2. Alla provror ska placeras i uppvarmningssektionerna for provror (2) genom 6ppningarna pa enhetens
ovansida. Provroret ska sitta ordentligt i aktuellt uppvarmningssektion for provror (2) utan att man
behdver anvanda for stor kraft.

3. Inget smorjmedel ska anvandas pa utsidan av provroret eller i uppvarmningssektionen (2).

4.6 Stanga av enheten

1. Nar stromforsorjningen till K-FTH-1012 kopplas ifran slocknar den orange indikatorlampan (3). En
enstaka ljudton hors for att géra anvandaren uppmarksam pa att strommen har kopplats ifran.

K-FTH-1012 anvander bade ljudsignaler och visuella indikatorer for olika tillstand.

5.1 Enheten otillrackligt uppvarmd

Nar enheten &r PA men inte har natt anvandningstemperaturen lyser den orange indikatorlampan (3) med
fast sken. Enheten ska inte anvandas i detta tillstand.

5.2 Enheten vid anvdandningstemperaturen

Nar enheten har natt som anvandningstemperatur (inom cirka 1 °C) bodrjar den orange
indikatorlampan (3) att blinka langsamt. Enheten ska endast anvandas i detta tillstand.
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5.3 Overhettningslarm

Om enhetens temperatur overstiger forinstalld temperatur aktiveras en andra sakerhetskrets och
forhindrar 6verhettning av innehallet i provréret. Om detta larm intraffar:

+ Den orange indikatorlampan stangs av och ingen ytterligare uppvarmning av enheten sker.
« En kontinuerlig ljudton hors tills temperaturen faller till forinstalld temperatur.

Obs! Om omgivande temperatur dar hog kan oOverhettningslarmet aktiveras. Enheten startar inte
uppvarmning férrdn omgivande temperatur faller till under férinstélld temperatur. Overhettningslarmet
aktiveras pa nytt nar enhetens temperatur éverstiger forinstalld temperatur. Denna cykel upprepas sa
lange omgivande temperatur forblir hog.

5.4 Frankopplingslarm

Varje gang stromforsorjningen till enheten bryts eller stangs hors en enda ljudton for att géra anvandaren
uppmarksam pa detta.

5.5 Larm vid otillracklig strom
Om stromforsorjningen faller under cirka 10V likstrom hors ljudtonen.

For att bevara anordningen och sdkerstalla att den fungerar korrekt maste lamplig service, underhall
och forvaring ske. For att skydda patienten fran infektioner maste alla tillbehor som kommer i kontakt
med mansklig vavnad (t.ex. provror och slangar) vara sterila. Tillbeh6ren maste kasseras efter varje
patientanvandning.

6.1 Rengoring av anordningen
VARNING: Risk for elstot.

VAR FORSIKTIG: Sterilisera inte anordningen. Anordningen fdr inte nedsénkas i viitska.

Efter varje anvandning ska ndtsladden avlagsnas fran anslutningen pa enhetens baksida. Anvand en
vattenbaserad desinfektionsldsning eller 70 % isopropylalkoholldsning for att rengéra anordningens
utsida. Folj instruktionerna som ges av tillverkaren av desinfektionslosningen for att faststalla
korrekt vatskekoncentration. Fukta en trasa med desinfektionslosning och torka av anordningens
ytor. Frontpanelen av akryl kan avldagsnas for att underldtta rengdringen. Sank inte ned enheten i
desinfektionslésningen.

6.2 Regelbunden inspektion

For att uppratthalla anordningens integritet och funktion rekommenderas att anordningen inspekteras
regelbundet av dgaren eller anvandaren for tecken pa slitage eller forsamring, t.ex. om kabelhdljet
ar sprucket eller trasigt eller om holjet ar skadat, vilket kan goéra det mojligt for vatskor att tranga in i
anordningen.

Regelbundna inspektioner gor det lattare att tidigt upptacka eventuella funktionsfel. Detta hjalper till att
bevara anordningen och halla den saker.

Det rekommenderas att installd temperatur testas tva ganger arligen pa féljande satt:
SI3 pad anordningen pa det satt som beskrivs i sektion 4.3.
For att mata temperaturen:

1. For in ett provror med lock i var och en av brunnarna utom den andra till vanster.
2. Forin ett modifierat provror i den andra brunnen till vanster.
3. Hall 6,5 ml vatten i det modifierade provroret och for in glastermometern genom halet i locket.
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4. Kontrollera att vattennivan nu tacker hela kulan och att kulan ar centrerad i provroret, dvs. inte vidror
provrorets vaggar.

5. Kontrollera att anordningen inte star i drag.

6. Ge termometern tillrackligt med tid att anpassa sig till omgivningstemperaturen.

2. Modifierat provrorslock for att méjliggora inférande av en termometer

Y l' ..i 1. Kvicksilvertermometer
I|
| 3. 6,5 ml vatten

2
i 'u[ |

NS, /- e

Ganl == 0OOKT -

Uppmatt temperatur ska vara installd temperatur + 1,0 °C. (Standardtemperatur som stalls in i fabriken
ar 36,9 °C)

6.3 Kontroll utford av ett auktoriserat servicecombud

Kontroller minst en gang per ar

For att anordningens driftssakerhet ska uppratthdllas maste anordningen ges underhall med jamna
mellanrum, utfort av ett auktoriserat serviccombud enligt SMM30004. Servicecombudet ska kontrollera
anordningens prestanda. Beroende pa anvandningens varaktighet och frekvens ska anordningen fa
underhdll minst en gdng om dret. Underladtelse att folja detta underhdllsschema kommer att leda till att
tillverkaren inte tar nagot ansvar for anordningens anvandningssakerhet.

Auktoriserat serviccombud
Alla serviceatgdrder, som forandringar, reparationer, kalibreringar osv., far utféras endast av tillverkaren
eller av serviccombud som auktoriserats av tillverkaren enligt SMM30004.

Ansvar
Tillverkaren ar fri fran allt ansvar fran anordningens anvandningssdakerhet om anordningen med vilje har
Oppnats och om obehdriga personer har utfort reparationer eller férandringar av den.

Certifikat

Anordningens dgare ska fa ett certifikat fran serviceteknikern vid alla inspektioner eller reparationer. Detta
certifikat anger typen och omfattningen av de tjanster som utforts, servicedatumet och serviceféretagets
namn. Certifikatet ska vara undertecknat.

Teknisk dokumentation
Om tillverkaren forser dig med teknisk dokumentation ger inte detta anvandaren ratt att utfora
reparationer, justeringar eller férandringar av anordningen eller tillbehoren.

6.4 Retur av anordningen

Om det blir nédvandigt att returnera anordningen kravs det att originalférpackningen anvands.
Tillverkaren tar inget ansvar for skador som uppstar under transport om sadana skador orsakades av
otillrdcklig transportférpackning. Bifoga féljande information tillsammans med anordningen:

« dgarens namn

« agarens adress

» modelltyp

« utrustningens serienummer (se ID-skylten)

+ beskrivning av skadan eller felet.

Tillverkaren har ratt att vagra utfora reparationer om den produkt som mottas ar kontaminerad.

15-10



K-FTH-1012 Bruksanvisning

Svenska

Klassificering enligt IEC 60601-1

Grad av skydd mot skadligt intrangande av fasta IP64
partiklar och vatten:
Allmanna specifikationer
Stromforsorjning (spanning): 12V likstrom
Max. stromstyrka: 1,5A
Max. energiférbrukning: 18W
+15 till +30 °C

Driftsmiljoforhallanden:

10 % till 90 % RF
700 hPa till 1 060 hPa

Anvisningar for forvaring och transport:

-10 till +50 °C
5 % till 90 % RF

Tillverkad och testad i enlighet med foljande
standarder:

[EC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC60601-1: 2005
IEC/EN60601-1-2: 2007

Temperaturnoggrannhet:

Installd temperatur +/- 1,0 °C 6ver rekommenderat
anvandningsomrade

Matt: (Bredd, hojd, djup) 150 x 100 x 28 mm
Vikt: 0,7 kg
Sladdens langd: 1,5m

Fel- och larmindikator Felkalla

Eliminering av felet

Indikatorlampan tands inte.
ansluten.

Felaktig spanning.

Natanslutningen ar inte

Kontrollera natanslutningen.

Kontakta narmaste serviceombud.

Indikatorlampan tands inte och
en enda kontinuerlig ton ljuder.
temperatur.

Miljofaktorer kan ha varmt
upp enheten over forinstalld

Kontrollera
omgivningstemperaturen och
flytta enheten till en svalare miljo.
Lat enheten svalna i 10 minuter
och sla sedan pa den. Kontakta
narmaste serviccombud om
enheten varms upp, men
Overhettningslarmet sedan

ljuder igen.

En kontinuerlig ljudton hors.

Otillracklig stromforsorjning.

Kontrollera att natanslutningen ar
ordentligt ansluten till uttaget pa

baksidan av K-MAR-5100-enheten
eller natanslutningen i APS-serien.
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William A. Cook Australia Pty. Ltd. garanterar koparen av denna anordning att produkten vid
tillverkningstillfallet stalldes i ordning och testades i enlighet med god tillverkningssed och de riktlinjer
som faststallts av behorig tillsynsmyndighet.

| den handelse att produkten inte fungerar under normalt bruk p.g.a. defekter i material eller utférande
inom en tidsperiod pa ett (1) ar fran inkdpsdatum kommer produkten att repareras, eller efter Cooks
godtycke ersattas, utan extra kostnad. Denna begrdnsade garanti galler inte for produkter som utsatts for
onormal anvandning eller onormala forhallanden, olamplig forvaring eller som har skadats av misstag,
missbruk, olamplig spanning i elledningarna eller for produkter som har forandrats eller fatt service av
nagon annan an William A. Cook Australia Pty. Ltd. eller dess auktoriserade ombud.

Den ovannamnda begransade garantin ar exklusiv och galler istéllet for alla 6vriga garantier, oavsett om
de ar skriftliga, muntliga, uttryckliga eller underfoérstddda. | synnerhet garanterar inte William A. Cook
Australia Pty. Ltd. att produkten ar lampad for koparens behov, och ger inga garantier betraffande
sdljbarhet eller lamplighet for ett visst andamal. Uppgifter fran William A. Cook Australia Pty. Ltd.
betraffande lamplighet for visst syfte eller implighet for alla anvandare ar underordnade uppgifterna som
lamnas i den litteratur fran William A. Cook Australia Pty. Ltd. som medféljer produkten. William A. Cook
Australia Pty. Ltd. forutsatter att kdparen har erfarenhet av hur denna produkt anvands och utifran sin
egen fackkunskap kan beddéma produktens lamplighet for avsedd anvandning. William A. Cook Australia
Pty. Ltd. tillhandahaller teknisk radgivning som kan anvandas av kdparen eller en tilltankt kdpare for att
fa radgivning.

Nar ett (1) ar har gatt efter inkdpsdatum repareras denna anordning for en reparationskostnad som
motsvarar kostnaden for delar, arbete och transport.

Innan en produkt av nagon anledning returneras ska du kontakta narmaste Cook-distributor for assistans
och instruktioner.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. férbehaller sig ratten att andra eller sluta tillverka denna produkt utan
foregdende meddelande.

9.1 Ansvar

Eftersom William A. Cook Australia Pty. Ltd. inte har kontroll eller inflytande 6ver de villkor under vilka
denna produkt anvands, 6ver dess anvandningsmetod eller skotsel, eller over hantering av produkten
sedan den lamnat deras innehay, tar William A. Cook Australia Pty. Ltd. inte pad sig nagot ansvar for
produktens resultat, anvandning och/eller prestanda. William A. Cook Australia Pty. Ltd. forvantar sig att
denna produkt endast ska anvandas av utbildade anvandare och experter.

Under inga forhallanden ska William A. Cook Australia Pty. Ltd. hdllas ansvarigt for direkta eller indirekta,
speciella, paféljande eller oavsiktliga skador som uppstar fran eller i samband med anvandning av
produkten.

Om tillverkaren bifogar teknisk dokumentation innebdr det inte att du auktoriserats att utfora
reparationer, justeringar eller forandringar av anordningen eller engangsartiklarna.

Inget ombud fér William A. Cook Australia Pty. Ltd. och ingen forsaljare eller upplatare av produkten har
behorighet att andra foregaende termer och villkor, och kdparen accepterar produkten underkastad alla
har angivna termer och villkor, alltid med férbehall for alla motsdagande bestammelser som ovillkorligen
ar underforstadda enligt lag oaktat termerna och villkoren i denna garanti.

9.2 Produktens livslangd

Produktens livslangd beddms vara sju (7) ar. Efter den har tiden ansvarar inte langre William A. Cook
Australia Pty. Ltd. for denna produkt.
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K-FTH-1012 Kullanma Talimati Turkge

Telif hakki

Bu el kitabi telif hakkina tabi bilgi icerir. Tim haklan saklidir. William A. Cook Australia Pty. Ltd. onayi
olmadan bu el kitabinin tamamen veya kismen fotokopisi ¢ekilmemeli, mikrofilm Gizerinde ¢cogaltiimamal
veya bagka turlii kopyalanmamali veya dagitilmamalidir.

UYARI: Ekipmana yapilacak herhangi bir ayarlama, modifikasyon veya tamir bunlari yapmaya yetkili kisilerce
yapilmaldir.

UYARI: Bu ekipman sadece tiim IEC, CEC ve NEC gereklilikleriyle uyumlu elektrik sistemleriyle kullaniimalidir.

Bu el kitabinda adi gecen bazi parcalar ve ekipman tescilli ticari markalar tasir ama bu sekilde
tanimlanmamistir. Bu nedenle ticari markanin bulunmamasi, verilen herhangi bir markalamanin telif
hakki korumasi altinda olmadigini gosteriyor olarak varsayilmamalidir.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. Urlnlerinin kullanicilari bu el kitabinda ac¢ik olmayan veya muglak
herhangi bir nokta varsa irtibat kurmaktan cekinmemelidir.

ﬁ Bu trtintin atilmasi WEEE direktifi (2002/96/EC) uyarinca yapilmalidir.

Bu sembol bu irline belediye atigi olarak davranilamayacagi anlamina gelir. Liitfen bu Griinin uygun
sekilde atilmasini saglayin, yoksa bu Uriiniin uygun olmayan sekilde atik muamelesi gormesi cevre ve
insan saghgi icin olasi tehlikelere yol agabilir. Bu trliniin atilmasiyla ilgili daha ayrintili bilgi igin Iltfen
yerel belediye bironuz veya Cook Medical Temsilcinizle irtibat kurun.

Cook Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari ve Atik Ambalajlari ile uyum konusunda yukimlllklerini
kendi geri alma inisiyatifleri ve ulusal geri alma planlari aracihdiyla karsilar.

Lutfen tlkenizde Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari veya Atik Ambalajlari uygun sekilde geri dontistirme
konusunda ayrintilar icin  http://www.cookmedical.com/businessPractice.do?id=Environmental_
Recycling adresine bakiniz.

()

CEE
o

© Cook 2014

Belge No: IFU-KFTH/6

Servis Adresi:
En yakin servis blrosu hakkinda ayrintili bilgi almak icin litfen yerel Cook Medical temsilcinizle irtibat
kurun.
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Sembollerin aciklamasi

Asagidaki sekiller FTH Test Tiipti Isitici Gizerine yer alir

Baglantidan 6nce el kitabini okuyun

Cihazin uygun sekilde kullanilmasi agisindan gerekli bilgi icin ¢alistirma talimatina
basvurun

| &= B

- Dogrudan akim

Test Tupu Isitic

[ﬁ:-

c € & CE isareti Onay1

IP64 Her yonden puskdrtiilen toz ve sudan muhafaza koruma derecesi
E WEEE direktifi (2002/96/EC) uyarinca atin
| |

u Uretici

EC|REP| ATTemsilcisi

Katalog Kodu

Seri Numarasi

Bu el kitabinin kullanimi

Litfen bu el kitabini tamamen okuyun ve talimatini dikkatle izleyin. UYARI, DIKKAT ve NOT sdzlerinin dzel
anlamlari vardir ve dikkatle okunmalari gerekir.

UYARI:
Hastanin kisisel guvenligiyle ilgili olabilir. Bu bilgiyi dikkate almamak hasta veya kullanicinin
yaralanmasina veya cihaz ya da iceriginin zarar gérmesine neden olabilir.

DIKKAT:
Bu talimat cihaza zarar vermekten kaginmak icin izlemenizin sart oldugu onlemleri veya 6zel servis
islemlerini verir.

NOT:
Burasi bakimi kolaylastiran veya 6nemli talimata aciklik getiren 6zel bilgi saglar.
Lutfen Glvenlik Talimatina 6zellikle dikkat edin.
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Bu el kitabini okuyun

Lutfen bu cihazi kullanmadan 6nce bu el kitabinin icerigine asina hale gelin. Bu talimati izlememek hem
hasta hem kullanicinin yaralanmasina yol acabilir. Tibbi aksesuarlar ve cihazlar sadece uygun teknik
vasiflara sahip bir doktorun talimati altinda doktorlar veya tibbi asistanlar tarafindan kullanilabilir.

Bu el kitabini kim kullanmalidir?
Bu el kitabi uygun vasiflara sahip doktorlar veya tibbi asistanlara yazilmistir. Bu kisiler bu cihazi kullanma
konusunda yetkilidir.

Federal kanun (A.B.D.)
A.B.D. federal kanunlarina gore bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle kullanilabilir.

Bakim ve koruma

Guvenli ¢calismayr garantilemek Uzere cihaz ve aksesuarlarinin uygun bakim ve korumasini devam
ettirmek kesinlikle sarttir. Hasta ve ameliyat ekibinin korunmasi icin her kullanimdan dnce cihazin eksiksiz
ve islevsel oldugunu kontrol edin.

Yepyeni urlnler ve tamir edilen Urtnler ilk kez kullanmanizdan 6nce el kitabindaki talimata gore
hazirlanmali ve test edilmelidir.

Servis yetkilisi
Ureticinin yetkili servis temsilcilerini egitmek ve sertifika vermek lizere miinhasir yetkisi vardir.

Biyolojik tehlike
Tamir edilmek tizere gonderilen tiim cihazlar ve aksesuar kisimlar servis personelinin korunmasi ve nakil
sirasinda glivenlik agisindan bu el kitabinda tanimlandidi sekilde nakil icin hazirlanmalidir. Bu miimkiin
degilse kontamine bir iriin kontaminasyon isaretiyle acgikca isaretlenmeli ve glivenlik folyosu icinde iki
kat korunmalidir.

Elektromanyetik uyumluluk

Cihaz test edilmis ve IEC/EN60601-1-2:2007 uyarinca tibbi cihazlar icin elektromanyetik uyumluluk (EMC)
limitlerine uydugu bulunmustur. Bu limitler tipik bir tibbi kurulumda zararh enterferansa karsi makul
koruma saglamak Uizere tasarlanmistir.

Tibbi elektrikli ekipman EMC ile ilgili 6zel 6nlemler gerektirir ve bu talimata gore kurulmasi ve
calistirilmasi gerekir. Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanindan sacilan veya iletilen ylksek diizeylerde
radyofrekans elektromanyetik enterferansin (EMI) veya diger guiclii veya yakin radyofrekans kaynaklarinin
cihazin performansinin bozulmasina neden olmasi miimkindir. Bozulma bulgulari arasinda diizensiz
Olcimler, ekipmanin ¢alismasinin durmasi veya baska hatali calismalar olabilir. Boyle bir durumda cihazi
kullanmayi birakin ve Cook Medical yetkili servis temsilcinizle irtibat kurun.
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1.1 Uyarilar

El kitabini okuma
Bu el kitabi cihaz ve aksesuarlarinin calismasini ve amaclanan kullanimini tanimlar.

Ameliyathanede kullanmadan 6nce cihazin islevleri ve ¢alismasina asina hale gelmek icin bu el kitabini
kullanmak sarttir.

El kitabi talimatina uymamak hasta veya ameliyathane ekibinin ciddi sekilde zarar gérmesine yol acgabilir
ve cihaz ve aksesuarlarinin zarar gérmesi veya bozulmasina neden olabilir.

Mesleki vasiflandirma

Bu el kitabi calisma teknolojilerinin ayrintili bir tanimini saglamaz ve yeni baslayan birinde bu ameliyat
teknigini tanitmak icin uygun degildir. Tibbi aksesuarlarin ve cihazlar sadece uygun teknik vasiflara sahip
bir doktorun gozetimi altinda doktorlar ve tibbi asistanlar tarafindan kullanilabilir.

Yedek cihaz ve aksesuarlar
Cihaz bir ameliyat sirasinda ariza yapmasi ihtimaline karsi ameliyatin tamamlanabilmesi icin yedek bir
cihaz ve yedek aksesuarlar erisilebilir bir yerde tutulmalidir.

Mevcut voltaj
Mevcut voltajin cihaziniza karsilik gelip gelmedigini belirleyin. Yanlis voltajla calismak cihazin ariza
yapmasina ve bozulmasina yol acar.

Patlamaya karsi korumali degildir
Elektriksel bilesenler patlamaya karsi korumali degildir. Yanici gazlarin bulundugu bir bélgede kullanmayin.

Elektrik carpmasi riski
Elektrik carpmasi riskini azaltmak icin kapadi (veya arkayi) ¢ikarmayin. Servisi vasifli servis personeline
birakin.

icinde kullanici tarafindan servis edilebilecek parca yoktur.

Dahili sicaklik ayari

Cihazin calisma sicakhdi fabrikada teslimat dncesinde kullanici tarafindan belirtilen bir degere nceden
ayarlidir. Ayarli sicaklik bir ameliyat sirasinda doktorun gerektirdigi sicaklik olmayabilir ve bundan doktor
sorumludur.

Cihazi temizleme
Cihazi sterilize etmeyin. Cihazi siviya batirmayin.

Gii¢ kaynagi )
Elektrik carpmasi tehlikesi mevcut. Yanici anestezikler varliginda kullanmayin. Unite muhafazasini agmak

icin herhangi bir girisimde bulunulmamalidir. K-FTH-1012 kullanilirken herhangi bir elektriksel veya
mekanik ariza olusursa litfen en yakin yetkili servis temsilciniz veya Cook Distribltoriiniizle irtibat kurun.
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2. FTH Test Tuipli Isiticisi Hakkinda

2.1 Kullanim amaci

K-FTH-1012 Test Tlpu Isiticinin aspire edilmis follikiiler sivi iceren test tlplerini belirli bir sicaklikta tutmasi
amagclanmistir.

2.2 Cihaz tanimi

Test tUpu isiticisi, elektronik olarak kontrol edilen bir isitma Unitesi olup, 12V DC gui¢ kaynadiyla beslenir
ve alti adede kadar 14 ml'lik test tlpU alacak sekilde tasarlanmistir.

2.3 Cihaz kullanimi i¢in onlemler

Cihazin kusurlu oldugundan slpheleniliyorsa veya bdyle oldugu dogrulanirsa cihazi yetkili servis
personeli tarafindan kontrol edilinceye kadar kullanmayi kesin.

Sadece Cook K-MAR-5100 Vakum Pompasi veya Cook APS serisi gli¢ kaynagiyla kullanin.

3. Cihazin ilk kullanimi

ilkinceleme

Cihazi ve tum aksesuarlarini alir almaz icindekilerin eksiksiz oldugundan ve hicbir seyin hasar
gérmediginden emin olmak icin kontrol edin. Uretici ancak satis temsilcisine veya yetkili servis sirketine
hemen iletilen tazminat isteklerini degerlendirmeye alacaktir.

Cihaz yerlestirme

Cihazi kuru bir yerde diz bir ylzeye koyun. Cihazin dogru ¢alismasi i¢in ortam sicakhgi +15 ile +30 °C
arasinda ve bagil hava nemliligi %10 ile %90 arasinda olmalidir. Gli¢ kaynagi fisinin prizden hizla ve kolayca
¢ekilmesine engel olmayacak sekilde cihazi yerlestirin.

Gii¢ kaynagi baglantisi

K-FTH-1012 gucunid ya K-MAR-5100 arka c¢ikis soketinden veya K-APS-200 (220 - 240 V AC), K-APS-100
(100 - 120V AC), veya K-APS-300 (90 - 264 V AC) gli¢ kaynagindan alir. Elektrik carpmasi riskini dnlemek
icin ekipman ancak koruyucu toprakli bir ana sebeke prizine takilmalidir.

DIKKAT: Mevcut voltajin cihaziniza karsilik gelip gelmedidini belirleyin. Yanls voltajla calismak cihazin ariza
yapmasina neden olur veya cihaza kalici olarak zarar verebilir.

Elektriksel bilesenler patlama karsi korumali degildir. Yanici gazlarin bulundugu bir bélgede kullanmayin.
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4, Cihazin calistiriimasi

4.1 Cihazin oni

Sadece temsili gortiniim.
| e e T ST e e
a1 N i - 1 f

R

. Cikarilabilir akrilik kapak (siparis kodu K-FTH-1012-CP)
. Test Tupu 1sitma bdélmeleri

w N =

. Isitici Agik gosterge 151G
. Cikarilabilir akrilik K-FTH-1012 standi
5. Gli¢ kablosu girisi

N

4.2 Cihazin arkasi
Sadece temsili gorinim.

. -
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4.3 Uniteyi agma

Unitenin gii¢ kablosunu APS serisi gilic kaynagi konektdriiniine veya K-MAR-5100 vakum pompasinin
arkasindaki soket ¢ikisina takin.

Gl kaynagi acildiginda amber gosterge is1d1 (3) yanar ve kisa bir tek ses duyulur.

4.4 Unitenin ilk isinmasi

1. Gug kaynagdi acildiginda amber gosterge 15191 (3) eger Unite zaten ¢alisma sicakhgina isitilmamigsa
surekli yanar.

NOT: Ortam oda sicakliginda baslaniyorsa tinitenin optimum ¢alisma sicakligina kadar isinmasi yaklasik bes
dakika stirer. Bu stire icinde amber gdsterge i5igi (3) stirekli yanar.

2. Unite ayarli calisma sicakligina eristiginde amber gésterge 151§1 (3) yavas yavas yanip sénmeye baglar.
Unite artik kullanilmaya hazirdir.

3. Unite kullanilirken calisma sicakligi termostatik olarak devam ettirilir.

4. Gug kaynadi yaklasik 10 V DC altindaysa ayarli sicakhgi devam ettirmek icin yeterli is1 Giretilmedigine
isaret eden duyulabilir bir ses cikar.

5. K-FTH-1012 sicakligi fabrikada oda sicakliginda 36,9 °C olarak dnceden ayarlidir. Alternatif olarak
teslimat 6ncesinde bagska sicakliklar belirtilip ayarlanabilir.
4.5 Test tiiplerinin yerlestirilmesi

1. K-FTH-1012 Falcon® 2001 Serisi Test Tupleri almak (izere tasarlanmistir. Ayni anda alti adede kadar
kullanilabilir.

2. Tum test tlpleri test tlpl 1sitma bdlmelerine (2) tGnitenin Uzerindeki agikliklardan yerlestirilmelidir. Test
tlpl uygun test tlpu 1sitma bolmesine (2) asir gui¢ kullanmadan sikica oturmaldir.

3. Test tupunun disinda veya isitma bolmesinde (2) herhangi bir yaglayici kullanilmamahdir.

4.6 Uniteyi kapatma

1. K-FTH-1012 gli¢ kaynadi ayrildiginda amber gosterge 15191 (3) kapanir. Kullaniclyr gui¢ kaynaginin
ayrilmasi konusunda uyarmak icin tek bir duyulabilir ses cikar.

K-FTH-1012 ¢esitli durumlar icin hem sesli hem gorsel gostergeler kullanir.

5.1 Unite yeterince isnmamis

Unite ACIK olup calisma sicakliginda olmadiginda amber gésterge 1511 (3) stirekli yanar. Unite bu
durumdayken kullanilmamalidir.

5.2 Calisma sicakliginda linite

Unite calisma sicakhigina ulastiginda (yaklasik 1°C icinde) amber gosterge 15191 (3) yavas yavas yanip
sonmeye baslar. Unite sadece bu durumdayken kullaniimalidir.
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5.3 Asiri Isinma Alarmi

Unitenin sicakligi énceden ayarli sicakhigi gecerse sekonder bir giivenlik devresi aktive olup test tiipii
iceriginin fazla 1sinmasini 6nler. Bu alarm durumunda:

« Amber gosterge 1s1g1 kapanir ve Unite artik Isinmaz.
« Sicaklik 6nceden ayarli sicakliga distinceye kadar strekli bir duyulabilir ses cikar.

Not: Ortamin cevre sicakligi yiiksekse asiri isinma alarmi aktif hale gelebilir. Unite 1sinmaya cevre sicakhigi
onceden ayarli sicaklik altina diistinceye kadar baslamaz. Unite sicakligi 6nceden ayarh sicakhdi gecince
asiri isinma alarmi tekrar aktive olur. Bu dongi cevre sicakligi yiksek kaldik¢a tekrarlanir.

5.4 Ayrilma Alarmi

Uniteye glic kaynagi her ayrildiginda veya kapatildiginda kullaniciyr uyarmak tizere tek bir duyulabilir ses
cikar.

5.5 Yetersiz Gii¢ Alarmi
Gug kaynagi yaklasik 10 V DC altina diserse duyulabilir ses ¢ikar.

Cihazi korumak ve dogru calismasini saglamak Uzere uygun servis, bakim ve saklama saglanmalidir.
Hastayi enfeksiyonlardan korumak icin insan dokusuna temas eden tiim aksesuar maddeler (6rnegin test
tupleri ve tupler) steril olmahdir. Aksesuar maddeler her hastada kullanimdan sonra atilmalidir.

6.1 Cihazi temizleme
UYARI: Elektrik carpmasi tehlikesi.

DIKKAT: Cihazi sterilize etmeyin. Cihazi siviya batirmayin.

Her kullanimdan sonra Unitenin arkasindaki baglantidan gli¢ kablosunu ¢ikarin. Cihazin dis kismini
temizlemek Uzere bir hidroz dezenfektan sollisyon veya %70 izopropil alkol soliisyonu kullanin. Dogru
sivi konsantrasyonunu belirlemek (izere dezenfektan Ureticisinin sagladigi talimati izleyin. Bir bezi
dezenfektan sollisyonla nemlendirin ve cihaz ylizeyini silin. Temizlemeyi kolaylastirmak tzere 6n akrilik
panel cikarilabilir. Uniteyi dezenfektan soliisyona batirmayin.

6.2 Periyodik inceleme

Cihaz btiinligu ve islevselligini korumak icin cihazin cihaz sahibi veya kullanici tarafindan dizenli olarak
herhangi bir asinma veya bozulma bulgusu agisindan incelenmesi onerilir, 6rn. kablo kilifinda ¢atlama
veya kopma olup olmadigi veya muhafazada bozukluk olup cihaza sivilarin girmesine izin verip vermedigi.

Dizenliincelemeler olasi arizalarin erken saptanmasina yardimci olur. Bu durum cihazi korur ve glivenligini
devam ettirir.

Sicaklik ayar noktasinin asagidaki yontem kullanilarak yilda iki kez test edilmesi onerilir:
Uniteyi bélim 4.3 icinde tanimlandigi sekilde acin.

Sicakligi 6lgmek igin:

1. Kapakh bir test tlplni soldan ikinci hari¢ kuyularin her birine yerlestirin.

2. Soldan ikinci kuyuya modifiye bir test tlipl yerlestirin.
3. Modifiye test tiipline 6,5 ml su dokiin ve cam termometreyi kapaktaki delik icinden yerlestirin.
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4. Su dizeyinin artik tim kabarik kismi kapladigindan ve kabarik kismin test tlplinde ortalandigindan
yani tip duvarina dokunmadigindan emin olun.

5. Cihazin herhangi bir hava akimi icinde bulunmadigini dogrulayin.
6. Termometrenin termal olarak dengelenmesi icin yeterli slire taniyin.

l'."1 1 I‘k"r 14l il 1. Civali Termometre
1 | | | J 2. Bir termometrenin yerlestirilmesini mimkin kilmak tizere Modifiye
’ ' Test TUpu Kapagdi
le 3. 6,5mlsu

Gl EOOK
Olciilen sicakliklar ayarh sicaklik + 1,0 °C olacaktir. (Standart fabrika ayar noktasi 36,9 °C seklindedir)

6.3 Yetkili servis temsilcisi tarafindan inceleme

Yilda en az bir kez yapilan incelemeler

Cihazin surekli olarak gtvenli bir bicimde calismasi icin SMM30004 uyarinca yetkili bir servis acentesi
tarafindan duzenli araliklarla bakiminin yapilmasi gereklidir. Servis acentesi cihazin performansini
dogrulayacaktir. Kullanma suresi ve sikligina bagli olarak cihaz en azindan yilda bir kez bakima girmelidir.
Bu bakim cizelgesine uymamak Ureticinin cihazin operasyonel givenligi agisindan sorumluluk kabul
etmemesine neden olur.

Yetkili servis temsilcileri
Degisiklikler, onarimlar, kalibrasyonlar vb. gibi tim servisler sadece (retici tarafindan veya SMM30004
uyarinca uretici tarafindan yetkilendirilmis servis acenteleri tarafindan yapiimalidir.

Yiikiimlalak
Eger cihaz bilerek agilmigsa ve yetkisiz kisiler tizerinde tamirler veya degisiklikler yaptiysa Uretici cihazin
operasyonel glivenligi agisindan hicbir sorumluluk kabul etmez.

Sertifikasyon
Cihaz kullanicisi tim incelemeler veya tamirler icin servis teknisyeninden bir sertifika almalidir. Sertifika,
verilen servisin tipi ve kapsamini, servis tarihini ve servis sirketinin adini belirtir. Sertifika imzali olmalidir.

Teknik belgeler
Uretici size teknik dokiimentasyonu saglarsa bu durum kullanicinin cihaza ve aksesuarlarina tamir,
ayarlama veya degisiklik yapmasi yetkisini vermez.

6.4 Cihazi geri gonderme

Cihazi geri gondermek gerekirse orijinal ambalajin kullanilmasi gereklidir. Hasar yetersiz nakil ambalaji
nedeniyle olusmussa Uretici nakil sirasinda olusan hasar icin sorumluluk kabul etmez. Litfen cihazla
birlikte su bilgiyi de gonderin:

+ sahibinin adi

« sahibinin adresi

« model tipi

« ekipmanin seri numarasi (tanimlama plakasina bakiniz)

+ hasar veya arizanin tanimi

Ureticinin eger aldigi tiriinler kontamine ise tamir yapmayi reddetme hakki vardir.
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Turkce

7. Teknik veriler

IEC 60601-1 uyarinca siniflandirma

Kati maddelerin ve suyun zarar verecek sekilde IP64

girmesine karsi koruma derecesi:

Genel spesifikasyonlar

Gug kaynagi (voltaj): 12V DC

Maksimum akim: 1,5A

Maksimum guig tiketimi: 18W
+15-+430°C

Cevresel calisma kosullar:

%10 — %90 Bagil Nem
700 hPa - 1060 hPa

Saklama ve nakil talimatlari:

-10-+50°C
%5 - %90 Bagil Nem

Su standartlara gore Uretilmis ve test edilmistir:

[EC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
[EC60601-1: 2005
IEC/EN60601-1-2: 2007

Sicaklik dogrulugu:

Ayarh sicaklik +/- 1,0 °C, 6nerilen calisma aralig
boyunca

Boyutlar: (Genislik, Yikseklik, Derinlik) 150 x 100 x 28 mm
Agirhk: 0,7 kg
Kablo uzunlugu: 1,5m

8. Sorun Giderme

Hata ve alarm gostergesi

Hata kaynag

Hatanin giderilmesi

Gosterge 15191 yanmiyor.

Hatali voltaj.

Glg kaynagi takili degil.

Glc kaynagi baglantisini kontrol
edin.

En yakin servis temsilcinizle irtibat
kurun.

Gosterge 15191 yanmiyor ve tek
bir strekli ses duyuluyor.

Cevredeki faktorler tniteyi
onceden ayarli sicaklik tGzerine
1sindirmis olabilir.

Cevre sicakhgini kontrol edin ve
Uniteyi daha serin bir ortama
tastyin. Unitenin 10 dakika
sogumasini bekleyin ve sonra agin.
Unite yine isinir ve asiri Isinma
alarmini galarsa en yakin servis
temsilcinizle irtibat kurun.

Surekli bir duyulabilir ses cikar.

Glg kaynagdi yetersiz.

Gl kaynagdi fisinin APS serisi

gli¢ kaynagi veya K-MAR-5100
Unitesinin arkasindaki cikis
soketine sikica takildigindan emin
olun.
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William A. Cook Australia Pty. Ltd. bu cihazi satin alanlara tretim tarihinde triinin ilgili yetkili makamca
belirlenmis kilavuz ilkeler ve iyi Gretim uygulamalari uyarinca hazirlanip test edildigini garanti eder.

Uriiniin normal kullanim altinda, malzeme veya iscilik kusuru nedeniyle satin alindigi tarihten sonraki
bir (1) senelik donemde ariza yapmasi durumunda Uriin Ucretsiz olarak tamir edilecek veya Cook’un
istegine gore degistirilecektir. Bu sinirli garanti anormal kullanima, kosullara, uygun olmayan saklamaya
tabi olmus veya kaza, hatali kullanim, uygun olmayan hat voltaji nedeniyle zarar gérmis veya
William A. Cook Australia Pty. Ltd. veya yetkili temsilcisi disinda herhangi biri tarafindan modifiye edilmis
veya servis verilmis trlnler icin gegerli degildir.

Yukaridaki sinirl garanti minhasirdir ve yazili, s6zIi, agik veya zimni olsun tim diger garantilerin yerinedir.
William A. Cook Australia Pty. Ltd. 6zellikle Griiniin kullanicinin gereksinimi icin uygun oldugunu garanti
etmez ve belirli bir amaca uygunluk veya satilabilirlik konusunda verilen bir garanti yoktur. William A. Cook
Australia Pty. Ltd!in herhangi satin alanin tarafindan kullanimi icin uygunluk veya amaca uygunlukla ilgili
temsilleri, Grlinle birlikte gelen William A. Cook Australia Pty. Ltd. belgelerinde belirtilen temsillerin 6tesine
gecmez. William A. Cook Australia Pty. Ltd. satin alanin cihaz kullanimi konusunda deneyimli oldugunu ve
Urtintin kullanim amaci icin uygun olup olmadigini kendi deneyimini kullanarak degerlendirebilecegini
varsayar. William A. Cook Australia Pty. Ltd. bir satin alan veya satin almayi dlslinen tarafindan oneriler
almak lzere danisilabilecek bir teknik danismanlik servisine sahiptir.

Satin alma tarihinden bir (1) yil sonrasindan cihaz parga, iscilik ve nakil maliyetine esit bir tamir Ucretiyle
tamir edilecektir.

Bir GrGnl herhangi bir nedenle geri gondermeden once litfen yardim ve talimat icin en yakin Cook
distribitorinizle irtibat kurun.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. bu Urlini haber vermeksizin degistirme veya Uretimini durdurma
hakkini sakli tutar.

9.1 Yukiimluliik

William A. Cook Australia Pty. Ltd.in bu cihazin kullanildigi kosullar, kullanilma yontemi veya uygulanmasi
veya Urlnin goérdigli muamele Uzerine kendisinden ciktiktan sonra herhangi bir kontrol veya etkisi
olmadigindan William A. Cook Australia Pty. Ltd. bu Grliniin sonuglari, kullanim ve/veya performansi
konusunda bir sorumluluk kabul etmez. William A. Cook Australia Pty. Ltd. GriintGnin kullaniminin egitimli
ve uzman kullanicilarla sinirl olacagini varsayar.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. hicbir sekilde Urlinin kullanimi veya performansi nedeniyle veya
bununla baglantili olarak olusan arizi, sonugsal veya 6zel zararlar dahil olmak tizere herhangi bir dogrudan
veya dolayl zarardan sorumlu olmayacaktir.

Uretici size teknik belgeler saglarsa bu durum cihaz veya tek kullanimlik malzemeler {izerinde tamir,
ayarlama veya modifikasyon yapma yetkisi vermez.

William A. Cook Australia Pty. Ltdin hicbir temsilcisi ve Grlinin hicbir saticisi veya finansal kiralayicisi
yukaridaki sart ve kosullarin herhangi birini degistirmeye yetkili degildir ve satin alan Grlini buradaki tiim
ilgili sartlar ve kosullara gore, kanunen zorunlu olarak belirtilen aksine herhangi bir hiikim veya yasa dahi
olsa bu hiikiimlere de daima tabi olmak tizere kabul eder.

9.2 Uriintin Omrii

Bu Grdndn 6mrinin yedi (7) yil oldugu varsayilmaktadir. Bu stireden sonra William A. Cook Australia Pty.
Ltd. bu Urlinden artik sorumlu degildir.
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