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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.

E Disposal of this product must be undertaken with regard to the WEEE directive (2012/19/EU).

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 https://www.cookmedical.com/about/sustainability-environmental-practices/waste-
electrical-electronic-equipment-directive/ for details on how to properly recycle WEEE or waste
packaging in your country.

CEE

© Cook 2020
Document No: IFU-KFTH-9

Service Address:
Please refer to your local Cook Medical distributor for details of your nearest authorised service agent.
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The following pictograms appear on the K-FTH-1012 Test Tube Heater

A Before connection, read the manual

Consult the operating instructions for information needed for the proper use
of the device

] Direct current
k&J_&, Test Tube Heater
c € § CE Mark Approval
P64 Degree of enclosure protection from dust and water sprayed from all directions
E: Dispose of in accordance with WEEE directive (2012/19/EU)
—
M Manufacturer
EC Representative
Catalogue Code

Serial Number

The following pictograms appear on the K-APS-300 Power Supply

c E CE Mark Approval
Ef Dispose of in accordance with WEEE directive (2012/19/EU)
—

G Forindoor use only

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.
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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 set temperature of the device is factory pre-set to 36.9°C 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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2.1 Intended use

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

2.1.1 Intended users and use environment

The Test Tube Heater is intended to be used by obstetrician-gynaecologists and nursing staff who have
received specialised training in the field of obstetrics and gynaecology.

The Test Tube Heater is intended to be used in a sterile environment, such as an operation theatre, day
surgery theatre or fertility clinic.
2.2 Contraindications

There are no known contraindications for these devices.

2.3 Device description

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

2.4 Precautions for device use

In the event of any electrical or mechanical fault during use, cease use of the device until it has been
checked by an authorised service agent. Use only with the provided Cook K-APS-300 Power Supply.

3.1 Unpacking

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.

3.2 Device placement

Do not allow the Power Supply to come into contact with liquids. Place the Test Tube Heater on a level
surface away from strong draughts.

The device is factory calibrated to maintain the contents of test tubes at 36.9°C when operated in an
ambient temperature of 23°C + 2°C.

If a different set temperature is desired or the device is to be used in ambient temperature conditions
which are different to the conditions used during factory calibration, the device shall require
re-calibration by an authorised service agent.

Position the device such that quick and easy disconnection of the power supply plug is not impeded.

WARNING: The Test Tube Heater should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent
or stacked use is necessary, the device should be monitored to verify normal operation in the configuration in
which it will be used.
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IMPORTANT NOTE: Use of cables other than those specified or provided by the manufacturer of this
equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of
this equipment and result in improper operation.

3.3 Supply voltage selection

The Test Tube Heater can operate from supply voltages ranging from 100 to 240 VAC, 50 to 60 Hz. No
fuse selection is required. To avoid the risk of electric shock, equipment must only be connected to a
supply mains with protective earth.

WARNING: EXPLOSION HAZARD: Do not use the Test Tube Heater in the presence of flammable gases!

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.

3.4 Electromagnetic compatibility

The Test Tube Heater is designed to maintain the temperature of aspirated follicular fluid within a test
tube at a specified temperature with infrequent failures. It has been tested and found to comply with
the electromagnetic compatibility (EMC) limits for medical devices as specified by IEC 60601-1-2:2014.
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 Test
Tube Heater. Evidence of disruption may include erratic flashing of the indicator light, equipment
ceasing to operate, or other incorrect functioning. If this occurs cease using the Test Tube Heater and
contact your Cook authorised service agent.

Refer to the tables in §7 of this manual for guidance on electromagnetic emissions,
electromagnetic immunity, and recommended separation distance between portable and mobile RF
communications equipment and the Test Tube Heater.
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4, Operation of the device

4.1 Front of the device
Representative view only. n

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

3. Heater On indicator light

4. Removable acrylic K-FTH-1012 stand

5

. Power cable entry

4.2 Rear of the device

Representative view only.

(01)00827002182264(11)000000(10)AM000000

AB91668.
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4.3 Turning the unit on
Connect the power cable of the Test Tube Heater to the K-APS-300 power supply.

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 unitis 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 output voltage of the power supply is inadequate, an audible tone will sound indicating that
the device may not be able to maintain the set temperature.

4.5 Placement of test tubes

5. The Test Tube Heater has been designed to accept Falcon® 2001 Series test tubes. Any number, up to
six, can be used at the same time.

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

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

4.6 Turning the unit off

8. When the power supply to the Test Tube Heater 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 Test Tube Heater 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.

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.
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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 output voltage of the power supply is inadequate, an 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 Test Tube Heater or Power Supply. Do not immerse the Test Tube Heater or
Power Supply. Do not clean the Power Supply with fluids. After each use of the Test Tube Heater, disconnect
the device from the Power Supply.

Use a hydrous disinfecting solution or a 70% isopropyl alcohol solution to clean the exterior of the Test
Tube Heater. 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.

The Power Supply may be cleaned with a dry cloth only. It is not suitable for any other methods of
cleaning. Never clean the Power Supply with fluids.

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 thermometer through the hole in the
cap.

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 tested where it is intended to be used
6. Allow enough time for the thermometer to thermally equilibrate.
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1. Thermometer
2. Modified Test Tube Cap to allow a thermometer to be inserted
3. 6.5 mL of water

The temperatures measured should 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:

- owner’s name

- owner’s address

- model type

« Unique Device Identifier of the equipment (printed under barcode on the rear of the device)
« 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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Classification according to IEC 60601-1

Type of protection against electric shock:

Class | equipment

Degree of protection against electric shock:

Type B

Degree of protection against harmful
ingress of solids and water:

Test Tube Heater: IP64
Power Supply: IP20

General specifications

Power supply (voltage): 100 - 240 VAC
Frequency: 50-60Hz
Maximum current: 11A
Environmental Operating Conditions: +15 to +30°C

10 to 90% RH
700 hPato 1060 hPa

Storage and transport directions:

-10 to +50°C
510 90% RH

Manufactured and tested to the following
standards:

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012(E)
IEC60601-1-2: 2014

Set temperature accuracy:

+1°C

Test Tube Heater:
150 x 100 x 28 mm (excluding base/cable)

Dimensions:

Power Supply:

121 x 50 x 31 mm (excluding cables)
Weight: Test Tube Heater: 0.7 kg

Power Supply: 0.3 kg

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The Test Tube Heater is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the end user of the Test Tube Heater should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment Guidance
The Test Tube Heater uses RF energy only for its
RF emissions internal function. Therefore, its RF emissions are very
Group 1 . . ;
CISPR 11 low and are not likely to cause any interference in

nearby electronic equipment.

RF emissions

CISPR 11 Class 8
Harmonic emissions

IEC 61000-3-2 Class A
Voltage fluctuations/

flicker emissions Complies
IEC 61000-3-3

The Test Tube Heater is suitable for use in all
establishments, including domestic establishments and
those directly connected to the public low voltage
power supply network that supplies buildings used for
domestic purposes.
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The Test Tube Heater is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the end user of the Test Tube Heater should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment
Guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+8kV contact
+ 15 kV air

+ 8 kV contact
+ 15 kV air

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If floors
are covered with synthetic
material, the relative humidity
should be at least 30%.

Electrical fast

+ 2 kV for power

+ 2 kV for power

Mains power quality should be

transient supply lines supply lines that of a typical commercial or
(EFT) +1kV for Not applicable for hospital environment.

IEC 61000-4-4 input/output lines input/output lines

Surge + 1 kV line-to-line + 1 kV line-to-line Mains power quality should be
IEC 61000-4-5 + 2 kV line-to-ground | + 2 kV line-to-ground | that of a typical commercial or

hospital environment.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

0% UT for 0.5 cycle at
0°,45° 90° 135°,180°,
225°,270° and 315°
0% UT for 1 cycle
and

70% for 0.5 seconds
0% UT for 5 seconds

0% UT for 0.5 cycle at
0° 45° 90° 135° 180°,
225°,270° and 315°
0% UT for 1 cycle
and

70% for 0.5 seconds
0% UT for 5 seconds

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment. If the
user of the Test Tube Heater
requires continued operation
during power mains
interruptions, it is
recommended that the Test
Tube Heater be powered from
an uninterruptible power
supply or a battery.

Power frequency
(50/60Hz) magnetic
field IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Power frequency magnetic
fields should be at levels
characteristic of a typical
location in a typical commercial
or hospital environment.
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Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity (continued)

Conducted RF 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 0.15 to 80MHz 0.15 to 80MHz
6Vrms in ISM bands | 6Vrms in ISM bands
Between 0.15 MHz | Between 0.15 MHz
and 80 MHz¢ and 80 MHz¢
80% AM at 1 kHz 80% AM at 1 kHz

Radiated RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHzto 2.7 GHz | 80 MHz to 2.7 GHz

80% AM at 1 kHz

80% AM at 1 kHz

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to
any part of the Test Tube Heater,
including cables, than the recommended
separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Recommend separation distance
d=0.6+P

Recommend separation distance

d = 1.2 VP 80 MHz to 800 MHz

d =2.3+/P 800 MHz to 2.7 GHz

where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter
manufacturer and d is the
recommended separation distance in
metres (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey? should be
less than the compliance level in each
frequency rangeb. Interference may
occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

()

Proximity fields from RF wireless communications equipment IEC 61000-4-3.

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.

a Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in
the location in which the Test Tube Heater is used exceeds the applicable RF compliance level above,
the Test Tube Heater should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the Test Tube

Heater.

b Over the frequency range 150 kHz to 80MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

¢The ISM (industrial. scientific and medical) bands between 0.15 MHz and 80 MHz are 6.765 MHz to
6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz. The
amateur radio bands between 0.15 MHz and 80 MHz are 1.8 MHz to 2.0 MHz; 3.5 MHz to 4.0 MHz;
5.3 MHz to 5.4 MHz; 7.0 MHz to 7.3 MHz; 10.1 MHz to 10.15 MHz; 14M Hz to 14.2 MHz, 18.07 MHz to
8.17 MHz; 21.0 MHz to 21.4 MHz; 24.89 MHz to 24.99 MHz; 28.0 MHz to 29.7 MHz; and 50.0 MHz to 54.0 MHz.
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Recommended separation distance between portable and mobile RF communications
equipment and the Test Tube Heater

The Test Tube Heater is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the Test Tube Heater can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the Test Tube Heater as recommended below,

according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum

Separation distance according to frequency of transmitter

output power m
of transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
w d=12+P d=12+P d=23+P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation
distance d in metres (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the
transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer.
Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects, and people
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Proximity fields from RF wireless communication equipment
Test Band? Service? Modulation® |Maximum| Distance |Immunity| Minimum
frequency (MHz) power (m) test level | separation
(MHz) (W) (V/m) distance
(m)
Pulse
385 380-390 TETRA 400 modulationb 1.8 0.3 27 0.3
18 Hz
FMmc
450 430-470 GMRS 460 +5 kHz deviation 2 0.3 28 0.3
FRS 460 .
1 kHz sine
710
Pulse
745 704-787 LTE Band 13,17 | modulationb 0.2 0.3 9 0.3
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 Pulse
870 800-960 iDEN 820 modulationb 2 0.3 28 0.3
CDMA 850 18 Hz
930 LTEBand 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900 Pulse
1845 1700-1990 DECT modulationb 2 0.3 28 0.3
LTEBand 1, 3, 217 Hz
1970 4,25; UMTS
Bluetooth
WLAN Pulse
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n modulationP 2 0.3 28 0.3
RFID 2450 217 Hz
LTE Band 7
5240
Pulse
5500 5100-5800 WLAN 802.11 modulationb 0.2 0.3 9 0.3
a/n
217 Hz
5785

Note: if necessary to achieve the IMMUNITY test level, the distance between the transiting antenna
and the ME equipment or ME system may be reduced to 1m. The 1m test distance is permitted
by IEC 61000-4-3.

a2 For some services, only the uplink frequencies are included.

b The carrier shall be modulated using a 50% duty cycle square wave signal.

¢ As an alternative to FM modulation, 50% pulse modulation at 18 Hz may be used because while it
does not represent actual modulation, it would be worst case.
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English

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 set 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
of the Test Tube Heater is firmly
connected to the K-APS-300
Power Supply.

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
product is suitable for the needs of the purchaser and there are no warranties given as to merchant-
ability 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.
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For customers in Australia and New Zealand:

William A. Cook Australia goods and services come with guarantees that cannot be excluded under the
Australian Consumer Law. For major failures with the service, you are entitled:

- To cancel your service contract with us; and

- To a refund for the unused portion, or to compensation for its reduced value.

You are also entitled to choose a refund or replacement for major failures with goods. If a failure with the
goods or a service does not amount to a major failure, you are entitled to have the failure rectified in a
reasonable time. If this is not done you are entitled to a refund for the goods and to cancel the contract

for the service and obtain a refund of any unused portion. You are also entitled to be compensated for
any other reasonably foreseeable loss or damage from a failure in the goods or service.

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 expected service 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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Copyright

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

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

VAROVANI: Prostredek se smi pouzivat pouze s elektrickymi systémy, které se shoduji s pozadavky norem
IEC, CECa NEC.

Nékteré ¢asti a prostiedky uvedené v této pfirucce jsou chranény registrovanymi ochrannymi
znamkami, aniz by tato skute¢nost byla vyslovné uvedena. Proto nelze pfedpokladat, ze nepfitomnost
ochranné znamky znamena, ze se na nékteré oznaceni vyrobku nevztahuje ochrana vyplyvajici

z vlastnictvi ochranné zndmky.

Uzivatele vyrobkd spole¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd. zddame, aby se na nas laskavé obratili,
pokud je pro né jakédkoli ¢ast této pfirucky nejasna nebo nejednoznacna.

E/ Likvidace tohoto vyrobku musi byt provedena podle poZadavki smérnice OEEZ (2012/19/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 mize byt zdrojem
potencidlniho rizika pro Zivotni prostiedi a zdravi osob. Podrobnéjsi informace o likvidaci tohoto
vyrobku si vyzadejte v mistni kancelafi nebo od zastupce spole¢nosti Cook Medical.

Spolecnost Cook plni své pravni zavazky s ohledem na smérnici o odpadovych elektrickych a
elektronickych zafizenich (OEEZ) a smérnici o obalovych odpadech prostfednictvim svych vlastnich
iniciativ zpétného odbéru a prostfednictvim statnich programu zpétného odbéru.

Podrobnosti o spravné recyklaci odpadovych elektrickych a elektronickych zafizeni a obalovych
odpadu ve vasi zemi naleznete na adrese https://www.cookmedical.com/about/sustainability-
environmental-practices/waste-electrical-electronic-equipment-directive/.

)

CEE
o

© Cook 2020

Cislo dokumentu: IFU-KFTH-9

Adresa servisniho mista:
Informace o nejblizsim autorizovaném servisnim technikovi vam poskytne mistni distributor
spolecnosti Cook Medical.
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Na ohfiva¢i zkumavek K-FTH-1012 jsou uvedeny nasledujici symboly

A Pfed pfipojenim si prectéte pirucku
D:ﬂ Prectéte si navod k obsluze, kde najdete informace nutné pro spravné pouzivani
prostiedku
B Stejnosmérny proud
« Ohfivac¢ zkumavek

C

A

Schvalovaci znacka CE

Stupen ochrany skfifky proti prachu a vniknuti vody stfikajici z jakéhokoliv sméru

Likvidaci provadéjte podle smérnice OEEZ (2012/19/EU)

Vyrobce

[RLN}
€s
o
IP64
||
Zéstupce pro ES
Kod v katalogu

Sériové ¢islo

Na napdjecim zdroji K-APS-300 se objevuji nasledujici obrazové symboly

c E Schvalovaci znacka CE

Ef Likvidaci provadéjte podle smérnice OEEZ (2012/19/EU)
—

G Pouze pro pouZiti v interiéru

Prectéte si prosim celou pfirucku a peclivé dodrzujte pokyny zde obsazené. Text uvedeny slovy
VAROVANI, UPOZORNENI a POZNAMKA ma ddlezity vyznam a je nutno si jej peclivé predist.
VAROVANI:

Mze dojit k ohrozeni bezpecnosti pacienta. Zanedbani této informace muze zpUsobit Uraz pacienta
nebo obsluhy, poskozeni prostfedku nebo jeho obsahu.

POZOR:
Tyto pokyny upozoriuji na specidlni servisni postupy nebo bezpeénostni upozornéni, kterd musite
dodrzovat, aby nedoslo k poskozeni prostredku.

POZNAMKA:
Obsahuje konkrétni informace, které usnadnuji udrzbu nebo vysvétluji dllezité pokyny.
Vénujte prosim zvlastni pozornost bezpecnostnim pokyntm.
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Piectéte si tuto prirucku

Nez za¢nete tento prostifedek pouzivat, prostudujte si prosim celou piirucku. Pokud tyto pokyny
nedodrzite, mliZe to zpusobit zranéni pacienta i uzivatele. Zdravotnické prostiedky a jejich
pfislusenstvi sméji pouzivat pouze lékafi a zdravotnicti pracovnici pod dohledem lékafu, ktefi maji
prislusnou technickou kvalifikaci.

Kdo musi pouzivat tuto pfirucku?
Prirucka je urcena pro lékare nebo zdravotnické asistenty s prislusnou kvalifikaci. Tyto osoby jsou
opravnény prostfedek pouzivat.

Federalni zakony USA

Podle federalnich zakontd USA je prodej tohoto prostiedku povolen pouze Iékaiim nebo na lékaisky
predpis.

Péce a udrzba

Pro zajisténi bezpecného provozu je nutno o prostiedek a pfislusenstvi spravné pecovat a provadét

jejich udrzbu. Pro zajisténi ochrany pacienta a opera¢niho tymu pred kazdym pouzitim zkontrolujte,
zda je prostfedek kompletni a zda spravné funguje.

Nové a opravené vyrobky se musi pfed prvnim pouzitim pfipravit a otestovat podle pokynd v prirucce.

Servisni technik

Vyrobce ma vyluc¢né pravo skolit a certifikovat autorizované servisni techniky.

Biologické riziko

Vsechny prostiedky nebo pfislusenstvi zasilané k opravé se musi ptipravit na prepravu zptisobem
popsanym v této prirucce pro ochranu servisniho personalu a zajisténi bezpecné prepravy. Pokud to
neni mozné, vyrobek musi byt jasné oznacen vystrahou o kontaminaci a musi byt zapecetén ve dvou
vrstvach bezpecnostni félie.
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1.1 Varovani
Prectéte si pFirucku
Tato pfirucka popisuje provoz a uréené pouziti tohoto prostiedku a pfislusenstvi.

Nez zacnete prostfedek pouzivat na operacnim séle, musite si precist tuto prirucku a seznamit se s
funkcemi a obsluhou prostifedku.

Zanedbani pokynt uvedenych v pfiru¢ce maze vést k vaznému poranéni pacienta nebo operacniho
tymu a k poskozeni nebo zni¢eni prostiedka a prislusenstvi.

Profesionalni kvalifikace

Tato pfiruc¢ka neobsahuje podrobny popis operacnich technik ani neni dostacujicim materialem pro
osobu, kterd se s témito operacnimi technikami seznamuje jako zac¢atecnik. Zdravotnické prostiedky
a pfislusenstvi sméji pouzivat pouze Iékafi a zdravotnicti pracovnici pod dohledem |ékatd, ktefi maji
pfislusnou technickou kvalifikaci.

Nahradni prostfedek a prislusenstvi
Pro ptipad, Ze prostiedek béhem operace selze, musi byt na dosah nadhradni prostredek a pfislusenstvi,
aby bylo mozno operaci dokoncit.

Dostupné napéti
Urcete, zda dostupné napéti odpovida pozadavkim vaseho prostiedku. Pouziti nespravného napéti
zpUsobi poruchu nebo zniceni prostredku.

Bez odolnosti proti vybuchu

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

Riziko urazu elektrickym proudem

Pro omezenirizika Urazu elektrickym proudem nesnimejte kryt ani zadni panel. Pozadejte o servis
kvalifikovaného servisniho technika.

Uvniti prostfedku nejsou zadné ¢asti, které muze opravit uzivatel.

Nastaveni vnitini teploty

Nastavend teplota prostfedku je pfed doddnim nastavena vyrobcem na 36,9 °C. Nastavena hodnota
teploty nemusi odpovidat teploté, kterou Iékai pozaduje béhem operace. Za feseni této situace
odpovida lékaf.

Cisténi prostiedku
Prostfedek nesterilizujte. Prostfedek neponofujte do kapalin.

Napajeci zdroj

Riziko zranéni elektrickym proudem. Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych anestetik. Nikdy se
nepokousejte otevfit skfinku jednotky. Pokud pfi pouzivani prostiedku K-FTH-1012 dojde k jakékoliv
elektrické nebo mechanické poruse, kontaktujte nejblizSiho autorizovaného servisniho technika nebo
distributora spole¢nosti Cook.
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2.1 Uréené pouziti

Ohfivac¢ zkumavek K-FTH-1012 je urcen k uchovéavani zkumavek obsahujicich aspirovanou folikularni
tekutinu za ur¢ené teploty.

2.1.1. Urceni uzivatelé a uréené prostiedi pouzivani

Ohfivac¢ zkumavek je urcen k pouziti gynekology, porodniky a zdravotnimi sestrami, ktefi absolvovali
specializované skoleni v oblasti gynekologie a porodnictvi.

Ohfivac¢ zkumavek je urcen k pouziti ve sterilnim prostiedi, napf. na operacnim sale, ambulantnim
operacnim salku nebo na klinice reprodukcni mediciny.
2.2 Kontraindikace

Nejsou zndmy zadné kontraindikace pro tyto prostfedky.

2.3 Popis prostiedku

Ohfivac¢ zkumavek je elektronicky ovladana ohfivaci jednotka napajend zdrojem stejnosmérného
proudu o napéti 12 V a je uréen az pro $est zkumavek o obsahu 14 mL.

2.4 Upozornéni pro pouziti prostiedku

V pripadé jakékoliv elektrické nebo mechanické poruchy béhem pouzivani prestante prostiedek
pouzivat az do doby, nez jej zkontroluje autorizovany servisni technik. Pouzivejte pouze s dodanym
napajecim zdrojem Cook K-APS-300.

3.1 Vybaleni

lhned po obdrzeni prostiedek a veskeré prislusenstvi zkontrolujte a ovéite, Ze jsou kompletni a zadné
jejich soucésti nejsou poskozeny. Vyrobce bude respektovat pouze reklamacni néroky, které byly
neprodlené nahlaseny prodejnimu zastupci nebo autorizované servisni spole¢nosti.

3.2 Umisténi prostifedku

Nedovolte, aby se napéjeci zdroj dostal do kontaktu s kapalinami. Ohfiva¢ zkumavek polozte na rovny
povrch mimo silny prdvan.

Prostfedek byl v tovarné kalibrovén tak, aby udrzoval obsah zkumavek na teploté 36,9 °C pfi provozu v
prostiedi s teplotou 23 °C+ 2 °C.

Pokud pozadujete jiné nastaveni teploty nebo pokud bude prostfedek pouzivan v jinych teplotnich
podminkach prostiedi, nez jaké byly pouzity k tovarni kalibraci, bude muset autorizovany servisni
technik provést novou kalibraci.

Prostiedek umistéte tak, aby jej bylo mozno rychle a snadno odpojit od napajeci zasuvky.

VAROVANI: Ohfiva¢ zkumavek se nesmi pouzivat vedle jiného prosttedku ani v faddch nad sebou.
Pokud je pouziti vedle jiného prostredku nebo v faddch nad sebou nutné, je nutné ovérit, zda prostredek v
pozadované konfiguraci funguje béznym zplisobem.
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DULEZITA POZNAMKA: Pouziti jinych kabelli nez kabelii specifikovanych nebo dodanych vyrobcem tohoto
prostiedku muze zplsobit zvyseni elektromagnetickych emisi nebo sniZeni elektromagnetické odolnosti
prostiedku a vést k jeho nesprdvné funkci.

3.3 Volba napajeciho napéti

Ohfiva¢ zkumavek miize byt provozovan se vstupnim napétim od 100 do 240 V~, 50 az 60 Hz. Neni
tfeba nastavit volbu pojistek. Abyste predesli nebezpeci irazu elektrickym proudem, tento pfistroj se
smi ptipojit pouze k napajeci siti s ochrannym uzemnénim.

VAROVANI: NEBEZPECI VYBUCHU: Ohfiva¢ zkumavek nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych plyn!

POZOR: Urcete, zda dostupné napéti odpovidd poZadavkim vaseho prostredku. Pfipojeni k nesprdvnému
zdroji napéti zptsobi selhdni prostredku nebo miize prostredek trvale poskodit.

Elektrické komponenty nejsou odolné proti vybuchu. Nepouzivejte v pfitomnosti jakéhokoli horlavého plynu.

3.4 Elektromagneticka kompatibilita

Ohfivac¢ zkumavek je konstruovan tak, aby udrzoval teplotu aspirované folikularni kapaliny ve
zkumavce na specifikované teploté s malo castymi selhanimi. Pristroj byl testovan a bylo zjisténo, ze
spliuje limity elektromagnetické kompatibility (EMC) pro zdravotnické prostifedky definované normou
IEC 60601-1-2:2014. Tyto limity jsou urceny k zajisténi ptiméfené ochrany pred skodlivym rusenim v
typickych instalacich ve zdravotnictvi.

Elektrické zdravotnické prostfedky vyZzaduji specialni opatfeni ohledné EMC a musi byt instalovany

a uvedeny do provozu podle téchto pokynu. Je mozné, ze vysoké urovné vysokofrekvencniho
elektromagnetického ruseni (EMI), vyzafované nebo kondukéné vedené z prenosnych a mobilnich VF
komunikacnich pfistrojd, nebo jinych zdroji vysokofrekvencnich signald, které jsou pfilis silné nebo
jsou prilis blizko, mohou zpUsobit naruseni funkce ohfivace zkumavek. Naruseni funkce se mlze
projevovat jako zmatené blikani kontrolky, ukonéeni ¢innosti prostfedku nebo jina nespravna funkce
prostiedku. Pokud k tomu dojde, pfestante ohfiva¢ zkumavek pouzivat a obratte se na autorizovaného
servisniho technika spole¢nosti Cook.

V tabulkach v oddile 7 této pfirucky naleznete pokyny ohledné elektromagnetickych emisi,
elektromagnetické odolnosti a doporucené vzdélenosti odstupu mezi prenosnymi a mobilnimi VF
komunika¢nimi zafizenimi a ohfivacem zkumavek.
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4. Obsluha prostredku

4.1 Predni strana prostiedku

Zobrazeni pouze pro ilustraci.

1. Snimatelny akrylovy kryt (objednaci ¢islo K-FTH-1012-CP)
2. Ohfivaci prihradky na zkumavky

3. Svételnd kontrolka zapnuti ohfivace

4. Snimatelny akrylovy stojan K-FTH-1012

5. Zastrcka pro napajeci kabel

4.2 Zadni strana prostiedku

Zobrazeni pouze pro ilustraci.

(01)00827002182264(11)

AB91668.
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4.3 Zapinani jednotky
Pfipojte napajeci kabel ohfiva¢e zkumavek k napajecimu zdroji K-APS-300.
Jakmile bude napajeni zapojeno, bude svitit zluta svételna kontrolka (3) a zazni jeden kratky ton.

4.4 Prvni zahfati jednotky

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

POZNAMKA: P¥i spusténi za pokojové teploty trvd zahtivdni jednotky na optimdlni provozni teplotu
priblizné 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 pouziti.

3. Pri pouzivani jednotky je provozni teplota udrzovédna pomoci termostatu.

4. Pokud je vystupni napéti napajeci jednotky neadekvatni, zazni zvukovy signal oznacujici, ze
prostredek mozna nebude schopen udrzovat nastavenou teplotu.

4.5 Umisténi zkumavek

5. Ohfivac¢ zkumavek je konstruovan pro zkumavky Falcon® série 2001. Zaroven Ize pouzit jakykoliv
pocet zkumavek (maximalné sest).

6. VSechny zkumavky se musi vloZit do ohtivacich pfihradek (2) skrz otvory v horni ¢asti jednotky.
Zkumavka musi tésné zapadnout do pfislusné ohfivaci pfihradky (2) bez pouziti nadmérné sily.

7. Vnéjsek zkumavky ani vnitiek ohfivaci pfihradky (2) nelubrikujte.

4.6 Vypinani jednotky

8. Jakmile bude napéjeni ohfivace zkumavek odpojeno, Zluta svételnd kontrolka (3) zhasne. Zazni
jeden tén, ktery upozorni uzivatele, ze napéjeni je odpojeno.

Ohfivac zkumavek pouziva k signalizaci riznych situaci zvukové i vizuaIni signaly.

5.1 Jednotka nedostatecné zahrata

Kdyz je jednotka zapnutd, ale nema provozni teplotu, Zlutd svételna kontrolka (3) bude trvale svitit. V
této situaci se nesmi jednotka pouzivat.

5.2 Jednotka v provozni teploté

Jakmile se jednotka zahteje na svou provozni teplotu (plus minus pfibl. 1 °C), zluta svételna kontrolka
(3) za¢ne pomalu blikat. Jednotka se smi pouzivat pouze za spInéni této podminky.

5.3 Alarm prehfivani

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

« Zluta svételna kontrolka zhasne a nebude dochézet k daldimu ohfivéni jednotky.

« Bude znit nepfretrzity ton az do doby, kdy teplota klesne na predem nastavenou hodnotu.

Pozndmka: Pokud je teplota okolniho prostiedi vysoka, mize dojit k aktivaci alarmu signalizujiciho
prehfivani. Jednotka se nezacne zahtivat, dokud okolni teplota neklesne pod pfedem nastavenou
hodnotu. Alarm signalizujici prehfivani se bude opét aktivovat, jakmile teplota jednotky pfesahne
pfedem nastavenou hodnotu. Tento cyklus se bude opakovat tak dlouho, dokud okolni teplota bude
prilis vysoka.
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5.4 Alarm rozpojeni

Kdykoliv bude jednotka odpojena od napéjeciho zdroje nebo vypnuta, zazni jeden tén, ktery upozorni
uzivatele.

5.5 Alarm nedostate¢ného napajeni

Pokud je vystupni napéti napdjeciho zdroje neadekvatni, zazni zvukovy tén.

Pro Setfeni prostfedku a jeho spravnou funkci musi byt provadén pfislusny servis a pfislusna

udrzba a prostredek musi byt spravné skladovan. Z diivodu ochrany pacienta pred infekci musi byt
veskeré prislusenstvi, které pfichdzi do styku s lidskou tkani (napfiklad zkumavky a hadicky), sterilni.
Prislusenstvi musi byt po pouziti u jednotlivého pacienta zlikvidovano.

6.1 Cisténi prostiedku
VAROVANI: Nebezpeli trazu elektrickym proudem.

POZOR: Ohriva¢ zkumavek ani napdjeci zdroj nesterilizujte. Ohtivac zkumavek ani napdjeci zdroj
neponofujte do kapalin. Napdjeci zdroj necistéte kapalinami. Po kazdém pouziti ohfivac zkumavek odpojte
od napdjeciho zdroje.

K zevnimu cisténi ohfivace zkumavek pouzijte dezinfekéni 70% roztok isopropyl alkoholu ve vodé.
Spravnou koncentraci roztoku stanovte podle pokynt vyrobce daného dezinfek¢niho prostiedku.
Latku navlhcete roztokem dezinfekéniho prostiedku a otfete povrch prostiedku. Pfedni akrylovy panel
Ize sejmout, aby bylo ¢isténi snadnéjsi. Neponofujte jednotku do dezinfekéniho roztoku.

Napajeci zdroj se muze Cistit pouze suchou utérkou. Neni vhodny pro zadné jiné metody cisténi.
Napajeci zdroj nikdy necistéte kapalinami.

6.2 Pravidelna kontrola

Pro zachovani integrity a funkce prostiedku se doporucuje, aby vlastnik nebo uzivatel pravidelné
kontroloval, zda prostifedek nejevi zndmky opotfebovani nebo poskozeni, napft. zda plast kabelu neni
praskly nebo poskozeny nebo zda nedoslo k poskozeni skfirfiky, jehoz nasledkem by do prostredku
mohly vnikat kapaliny.

Pravidelné kontroly pomahaji vcas zjistit pripadné poruchy a zachovat prostfedek a jeho bezpe¢nou
funkci.

Doporucujeme, aby hodnoty nastaveni teploty byly testovany dvakrat za rok nasledujici metodou:
Zapnéte jednotku podle popisu v ¢asti 4.3.

Zmérte teplotu takto:

1. Vlozte uzaviené zkumavky do viech jamek s vyjimkou druhé zleva.

N

. Do druhé jamky zleva vlozte modifikovanou zkumavku.

w

. Do modifikované zkumavky nalijte 6,5 mL vody a do otvoru v uzavéru zasunte teplomér.

N

. Zajistéte, aby byla cela barka teploméru ponofend ve vodé a barka byla uprostfed zkumavky (tj.
nedotykala se stén).

w

. Zajistéte, aby byl prostiedek testovan v prostredi, kde bude pouzivan.
6. Vyckejte dostatecnou dobu, aby se teplomér teplotné vyvazil.
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1. Teplomér
2. Modifikovany uzavér na zkumavku dovolujici zasunuti teploméru
3. 6,5mLvody

Namérena teplota musi odpovidat nastavené teploté + 1,0 °C. (Standardni v tovarné nastavena teplota
je36,9°C)

6.3 Kontrola autorizovanym servisnim technikem

Kontrola nejméné jednou za rok

Za ucelem dlouhodobé provozni bezpecnosti prostfedku musi autorizovany servisni technik provadét
pravidelnou udrzbu podle SMM30004. Servisni technik ovéfi vykon prostiedku. V zavislosti na délce

a frekvenci pouzivani musi byt udrzba prostfedku provadéna nejméné jednou za rok. Pokud tento
harmonogram udrzby nebude dodrzen, vyrobce odmitd odpovédnost za provozni bezpeénost
prostredku.

Autorizovani servisni technici
Veskery servis, jako jsou napt. Upravy, opravy, kalibrace atd., smi provadét vyhradné vyrobce nebo
servisni technici autorizovani vyrobcem podle SMM30004.

Odpovédnost

Vyrobce neprebird zadnou zodpovédnost za bezpeény provoz prostiedku, pokud byl prostiedek
umyslné otevien a pokud na ném provedla opravu nebo Upravu osoba, ktera neni k této ¢innosti
autorizovéna.

Certifikace

P¥i kazdé kontrole nebo opravé obdrzi vlastnik prostfedku od servisniho technika certifikat. V tomto
certifikdtu je uveden typ a rozsah provedenych servisnich praci, datum servisu a nazev spole¢nosti
provadéjici servis. Certifikat musi byt podepsan.

Technicka dokumentace

Pokud vam vyrobce poskytl technickou dokumentaci, neznamend to, Ze je uzivatel autorizovan

k provadéni oprav, nastaveni nebo k provadéni tprav dild na prostifedku nebo ptislusenstvi.

6.4 Vraceni prostiedku

Pokud bude nutné prostredek vratit, pozaduje se originalni baleni. Vyrobce neptebird zodpovédnost
za poskozeni, ke kterému doslo béhem prepravy, pokud bylo toto poskozeni zptisobeno v disledku
nevhodného prepravniho baleni. Pfilozte prosim k prostredku nasledujici informace:

« Jméno majitele

« Adresu majitele

« Typ modelu

- Jedinecny identifikacni kod prostredku (vytistény pod ¢arovym kédem na zadni strané pistroje)
« Popis poskozeni nebo zavady

Vyrobce mé pravo odmitnout provedeni opravy v piipadé, Ze je obdrzen kontaminovany vyrobek.
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Cesky

Klasifikace dle IEC 60601-1

Typ ochrany proti Urazu elektrickym proudem:

Zafizeni tridy |

Stupen ochrany proti Grazu elektrickym proudem:

Typ B

Stupen ochrany proti $kodlivému vniknuti pevnych
latek a vody:

Ohfivac¢ zkumavek: IP64
Napajeci zdroj: IP20

Obecné specifikace

Napajeci zdroj (napéti): 100-240 V~
Frekvence: 50-60 Hz
Maximalni hodnota proudu: 1,1TA
Provozni podminky prostredi: +15az+30°C

RV 10 az 90 %

700 hPaaz 1 060 hPa
Pokyny pro pfepravu a uskladnéni: -10az +50 °C

RV 5az90 %

Vyrobeno a testovano podle nasledujicich norem:

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012(E)
IEC60601-1-2: 2014

Pfesnost nastavené teploty:

+1°C

Ohtivac¢ zkumavek:
150 x 100 x 28 mm (kromé zakladny/kabelu)

Rozméry: Napajeci zdroj:
121 x 50 x 31 mm (kromé kabel()
Hmotnost: Ohtivac¢ zkumavek: 0,7 kg

Napajeci zdroj: 0,3 kg

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

Ohfivac¢ zkumavek je urcen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostiedi. Zdkaznik
nebo koncovy uzivatel ohfivace zkumavek musi zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostredi — pokyny
Ohfivac¢ zkumavek pouzivé VF energii pouze pro své
VF emise Skubina 1 vnitini funkce. VF emise jsou proto velmi nizké a neni
CISPR 11 P pravdépodobné, Ze by zplsobily ruseni elektronického
zafizeni v blizkosti.
VF emise ”
CISPR 11 Trida B
L Ohfivac¢ zkumavek je vhodny k pouziti ve viech
Harmonické emise, ” e L . . L
IEC 61000-3-2 Trida A zarizenich véetné domacich a ptimo pfipojenych k
—— — verejné nizkonapétové rozvodné siti, ktera napaji budovy
Kollsar,ulnapet|/ } pouzivané jako domacnosti.
kmitajici emise, Spliuje
IEC 61000-3-3
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka odolnost

Ohfivac¢ zkumavek je urcen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik
nebo koncovy uzivatel ohfivace zkumavek musi zajistit, aby byl v takovém prostfedi pouzivan.

Test odolnosti

Urover testu podle
IEC 60601

Uroveri shody

Elektromagnetické prostredi —
pokyny

Elektrostaticky

+ 8 kV pfi kontaktnim

+ 8 kV pfi kontaktnim

Podlahy musi byt drevéné,

vyboj, svodu svodu betonové nebo kachlikové.
IEC 61000-4-2 + 15 kV pii svodu + 15 kV pfi svodu Pokud je podlahové krytina
vzduchem vzduchem ze syntetického materidlu,
relativni vihkost musi byt
alespon 30 %.
Elektricky + 2 kV u napdjeciho + 2 kV u napdjeciho Kvalita napdajeni musi byt na
prechodny nebo vedeni vedeni urovni bézného komercniho
vysokofrekven¢ni + 1 kV u vstupniho/ neni aplikovatelné u nebo zdravotnického zafizeni.
impulz, vystupniho vedeni vstupniho/vystupniho
IEC 61000-4-4 vedeni
Réz, + 1 kV vedeni-vedeni | £1kV vedeni-vedeni | Kvalita napdjeni musi byt na
IEC 61000-4-5 + 2 kV vedeni- + 2 kV vedeni- urovni bézného komeréniho
uzemnéni uzemnéni nebo zdravotnického zafizeni.
Poklesy napéti, 0% UT za 0,5 cyklu 0% UT za 0,5 cyklu pfi | Kvalita napajeni musi byt na

kratka preruseni

a kolisani napéti

v pfivodnim vedeni
napajeciho zdroje,
IEC 61000-4-11

pfi 0° 45° 90° 135°,
180°, 225°,270° a 315°
0% UT za 1 cyklus

a

70 % za 0,5 sekundy
0% UT za 5 sekund

0°,45° 90°, 135° 180°,
225°,270°a 315°

0% UT za 1 cyklus

a

70 % za 0,5 sekundy
0% UT za 5 sekund

urovni bézného komeréniho
nebo zdravotnického

zafizeni. Pokud uzivatel
ohfivace zkumavek vyzaduje
nepretrzity provoz prostredku
pfi preruseni dodavky proudu,
doporucuje se napdjet ohfivac
zkumavek z nepfrerusitelného
zdroje napéti nebo z baterie.

Elektromagnetické
pole se sitovou
frekvenci (50/60
Hz), IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Elektromagnetické pole se
sitovou frekvenci musi mit
intenzitu charakteristickou pro
typické umisténi v typickém
komerénim ¢i zdravotnickém
prostiedi.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagneticka odolnost (pokracovdni)

Vedeny VF 3Vrms 3Vrms Prenosna a mobilni vysokofrekvencni
signal, 0,15 az 80 MHz 0,15 az 80 MHz komunikacni zafizeni se nesmi pouzivat
IEC 61000-4-6 6 Vrms u pasem 6 Vrms u pasem ve vétsi blizkosti k jakékoli ¢asti
ISM ISM ohfiva¢e zkumavek véetné kabeld, nez
Mezi 0,15 MHz a Mezi 0,15 MHz a je doporucena vzdalenost odstupu
80 MHz¢ 80 MHz¢ vypocitana podle rovnice pfislusné k
80% AM pri 1 kHz | 80 % AM pii 1 kHz | frekvenci vysilace.
Vyzafovany VF | 3V/m 3V/m Doporucena vzdalenost odstupu
signal, 80 MHza22,7 GHz | 80MHzaz2,7GHz |d=06VP
IEC61000-4-3 | 80% AMpfi1kHz | 80% AM pii1kHz | Doporucena vzdalenost odstupu

d=1,2 VP 80 MHz az 800 MHz
d=2,3P 800 MHzaz2,7 GHz,

kde P je maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) udany
vyrobcem vysilace, a d je doporucend
vzdalenost odstupu v metrech (m).
Sily pole pevnych VF vysilacl uréené
elektromagnetickou studii lokality?
musi byt nizsi nez troven shody v
kazdém z frekvenénich pasemP. Ruseni
se muze vyskytnout v blizkosti zafizeni
oznacenych nasledujicim symbolem:

)

Blizka pole vyzafovana VF bezdratovym komunikac¢nim zafizenim IEC 61000-4-3

Poznamka 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz se pouzije vy3si frekvencni pasmo.
Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit pro viechny situace. Siteni elektromagnetickych vin je
ovlivnéno pohlcovanim stavbami, pfedméty a osobami a odrazem od nich.

2 Intenzitu pole pevnych vysilach, naptiklad zékladnovych stanic radiovych (mobilnich/bezdratovych)
telefond a pozemnich mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysilani na AM
a FM frekvencich a televizniho vysilani, teoreticky nelze pfedem presné stanovit. Pro posouzeni

elektromagnetického prostredi s pevnymi VF vysilaci je tfeba zvazit provedeni elektromagnetického
priizkumu lokality. Pokud namérend intenzita pole v misté, kde se ohfivac zkumavek pouziva,
prekracuje vyse uvedenou platnou uroven shody pro VF zéreni, je treba ohfiva¢ zkumavek sledovat a
ovéfit normalni provoz. Pokud je zpozorovan abnormalni vykon, mohou byt nezbytna dalsi opatfeni,
jako je zména orientace nebo premisténi ohtivace zkumavek.

bV ramci frekven¢niho pasma 150 kHz az 80 MHz by se intenzita pole méla pohybovat pod 3 V/m.

¢ISM pasma (pramyslova, védecka a zdravotnickd) mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz az
6,795 MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz; a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Pasma
amatérskych radiostanic mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz; 3,5 MHz az 4,0 MHz;
5,3 MHz az 5,4 MHz; 7,0 MHz az 7,3 MHz; 10,1 MHz az 10,15 MHz; 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az
18,17 MHz; 21,0 MHz az 21,4 MHz; 24,89 MHz az 24,99 MHz; 28,0 MHz az 29,7 MHz; a 50,0 MHz az
54,0 MHz.
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Doporucena vzdalenost odstupu mezi pfenosnymi a mobilnimi VF komunika¢nimi
zafizenimi a ohfivacem zkumavek

Ohfivac¢ zkumavek je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, kde je vyzafované VF ruseni
omezeno. Zakaznik nebo uZivatel ohtivace zkumavek muize prispét k prevenci elektromagnetického
ruseni udrzovanim minimalni pozadované vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF komunika¢nim
zafizenim (vysilaci) a ohtivacem zkumavek, jak je doporuceno nize, v souladu s maximalnim vystupnim
vykonem komunikacniho zafizeni.

Maximalni jmenovity Vzdalenost odstupu v zavislosti na frekvenci vysilace
vystupni vykon (m)
vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
(W) (d=12+P) (d=12+P) (d=23P)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Pro vysilace s maximalni hodnotou jmenovitého vystupniho vykonu neuvedenou vyse muze byt

doporucena vzdalenost odstupu d v metrech (m) odhadnuta pomoci rovnice pfislusné pro frekvenci

vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) udany vyrobcem

vysilace.

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost odstupu pro vyssi frekvencni pasmo.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit pro viechny situace. Siteni elektromagnetickych vin je
ovlivnéno pohlcovanim stavbami, predméty a osobami a odrazem od nich.
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Blizka pole vyzafovana VF bezdratovym komunika¢nim zafizenim
Testovaci| Pasmo? Servis? Modulace® [Maximalni| Vzdalenost| Uroven | Minimalni
frekvence| (MHz) vykon (m) testu |vzdalenost
(MHz) (w) odolnosti| odstupu
(V/m) (m)
Pulzni
385 380-390 TETRA 400 modulaceP 1,8 0,3 27 0,3
18 Hz
FMC
450 430-470 GMRS 460 +5 kHz odchylka 2 0,3 28 0,3
FRS 460 .
1 kHz sinus
710 bulzni
. ulzni
745 | 704787 | MTEPBMO I oduacer | 0,2 03 9 03
13,17
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 Pulzni
870 800-960 iDEN 820 modulaceP 2 0,3 28 0,3
CDMA 850 18 Hz
930 LTE pasmo 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900 Pulzni
1845 1700-1990 DECT modulaceP 2 0,3 28 0,3
LTE pdsmo 1, 3, 217 Hz
1970 4,25; UMTS
Bluetooth
WLAN Pulzni
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n modulaceP 2 0,3 28 0,3
RFID 2450 217 Hz
LTE pdsmo 7
5240
Pulzni
5500 5100-5800 WLAN 802.11 modulaceP 0,2 0,3 9 0,3
a/n
217 Hz
5785

Poznamka: pokud je to tfeba k dosazeni Urovné testu ODOLNOSTI, mdze byt vzdalenost mezi

vysilaci anténou a zdravotnickym elektrickym zafizenim nebo zdravotnickym elektrickym
systémem snizena na 1 m. Testovaci vzdalenost T m povoluje norma IEC 61000-4-3.

a U nékterych sluzeb jsou zahrnuty pouze vysilaci frekvence.

b Nosi¢ bude modulovan pomoci 50 % pracovniho cyklu signalu obdélnikové viny.

< Jako alternativu k FM modulaci je mozné pouzit 50 % pulzni modulaci pfi 18 Hz, protoze, i kdyz se
nejednd o skute¢nou modulaci, prestavuje nejhorsi scénar.
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Indikator chyb a alarmt Zdroj chyby Odstranéni chyby
Svételna kontrolka se Neni pfipojen zdroj napajeni. Zkontrolujte pfipojeni ke zdroji
nerozsveci. napajeni.
Nespravné napéti. Kontaktujte nejblizsiho servisniho
technika.
Svételna kontrolka se nerozsvéci Faktory okolniho prostiedi Zkontrolujte okolni teplotu
a zni jeden nepfetrzity ton. mohly jednotku zahtat nad a pfemistéte jednotku do
pfedem nastavenou teplotu. chladnéjsiho prostredi. Nechte

jednotku chladnout po dobu

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

Zni nepfretrzity ton. Nedostatecné napdjeni. Zkontrolujte, Ze svod napajeciho
zdroje ohfivace zkumavek je
pevné pfipojeny k napajecimu
zdroji K-APS-300.

Spolec¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. zarucuje kupujicimu tohoto prostiedku, ze tento vyrobek
byl béhem vyroby pfipraven a testovan v souladu se spravnou vyrobni praxi a s pokyny, které uvadi
relevantni kompetentni organ.

Pokud vyrobek, ktery je pouzivan normalnim zplisobem, do jednoho (1) roku od data zakoupeni selze
v dUsledku vady materidlu nebo zpracovani, spole¢nost Cook vyrobek podle svého uvazeni zdarma
opravi nebo nahradi za jiny. Tato omezena zéruka se nevztahuje na vyrobky vystavené abnormalnimu
pouzivani nebo abnormalnim podminkdm, nespravnému skladovani, poskozeni v disledku nehody,
nespravného pouziti ¢i nespravného sitového napéti, ani na vyrobky, jejichz modifikaci nebo servis
provedla jina osoba nez spole¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. nebo jeji autorizovany zastupce.
Vyse uvedena omezena zaruka je jedinym vyjadienim zaruc¢nich podminek a je ndhradou za jakékoli
jiné zaruky, at pisemné, Ustni, vyjadiené ¢i mi¢ky predpokladané. Spole¢nost William A. Cook Australia
Pty. Ltd. zvlasté nezarucuje, Ze je dany vyrobek vhodny pro potfeby kupujiciho, a neposkytuje

zadnou zéruku prodejnosti nebo zplsobilosti ke konkrétnimu tGcelu. Vyjadreni spole¢nosti William

A. Cook Australia Pty. Ltd. tykajici se zpsobilosti k ur¢itému ucelu nebo vhodnosti pouziti urcitym
kupujicim nepresahuji vyjadfeni uvedena v dokumentaci William A. Cook Australia Pty. Ltd. dodavané
s vyrobkem. Spolec¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. ma za to, Ze ma kupujici s pouzitim tohoto
prostfedku zkusenosti a ze je schopen na zdkladé svych vlastnich znalosti posoudit, zda je vyrobek
pro urcené pouziti vhodny, ¢i nikoli. Spole¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. poskytuje technicky
poradensky servis, se kterym kupujici nebo osoba planujici koupi mohou konzultovat na poradenské
bazi.

Po uplynuti jednoho (1) roku od data koupé bude tento prostfedek opraven za poplatek rovnajici se
nakladdm na nahradni dily, praci a prepravu.

Predtim, nez vyrobek z jakéhokoli diivodu vratite, kontaktujte prosim svého nejblizsiho distributora
spolec¢nosti Cook, ktery vam poskytne pomoc a pokyny.

Spole¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. si vyhrazuje pravo na zménu tohoto vyrobku nebo na
preruseni jeho vyroby bez pfedchoziho upozornéni.
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Navod k pouziti K-FTH-1012 Cesky

Pro zéakazniky v Australii a na Novém Zélandu:

Zbozi a sluzby spolec¢nosti William A. Cook Australia se dodavaji se zarukami, které podle australského
zakona o spottebitelich nelze vyloucit. V pfipadé zavazného selhani sluzby mate narok na:

« Zruseni s nami uzaviené servisni smlouvy; a

« Vraceni penéz za jeji nevyuzitou ¢ast nebo ndhradu za jeji snizenou hodnotu

Také mate pravo si vybrat vraceni penéz nebo nahradni zbozi v pfipadé zadvazného selhani vyrobku.
Pokud selhani vyrobku nebo sluzeb nepredstavuje zavazné selhani, mate narok na opravu zavady v
primérené Ihté. Pokud se tak nestane, mate pravo na vraceni penéz za vyrobek a na zruseni smlouvy o
sluzbach a vraceni penéz za jeji nevyuzitou ¢ast. Také méate pravo na nahradu za jakékoli jiné divodné
predvidatelné ztraty nebo skody vzniklé v souvislosti se zavadou zbozi nebo sluzeb.

9.1 Odpovédnost

Protoze spole¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. nema kontrolu nad podminkami, ve kterych
se tento vyrobek pouziva, ani nad metodami, jakymi se vyrobek pouziva, stejné jako nad zpisobem
spravy jeho provozu a nakladéani s nim po ukonceni jejiho vlastnictvi (ani tyto faktory nemaze
ovlivnit), nepiebird spole¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. Zzddnou zodpovédnost za vysledky,
pouziti a/nebo funkénost tohoto vyrobku. Spole¢nost Spole¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd.
predpoklada, ze tento vyrobek budou pouzivat vyhradné zkuseni a skoleni uzivatelé.

Spole¢nost Spole¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. neni v zadném pfipadé zodpovédna za zddné
piimé ani nepiimé skody vcetné nahodnych, naslednych a zvlastnich skod, které vznikly na zékladé
pouzivani nebo funkce vyrobku nebo v souvislosti s nim.

Pokud vam vyrobce poskytl technickou dokumentaci, neznamena to, Ze jste autorizovani k provadéni
oprav, Uprav nebo zmén na prostifedku nebo na komponentéach pro jednorazové pouziti.

Z&dny zastupce spole¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd. ani prodejce nebo pronajimatel vyrobku
neni opradvnén ménit zadné z vyse uvedenych pozadavki a podminek a kupujici akceptuje, ze pro
vyrobek plati vSechny pozadavky a podminky zde uvedené a zaroven pro néj plati v kazdém pfipadé
vsechna protichGidna ustanoveni nezbytné vyzadovana pravnimi predpisy, bez ohledu na zde uvedené
pozadavky a podminky.

9.2 Zivotnost vyrobku

M4 se za to, Ze o¢ekdvana zZivotnost vyrobku je sedm (7) let. Po uplynuti této doby neponese
spole¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. zddnou odpovédnost za tento vyrobek.
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Copyright

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

ADVARSEL: Enhver justering, modificering eller reparation af udstyret skal udfares 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 fraveaeret af varemaerket indikerer, at en
given betegnelse ikke er underkastet varemaerkebeskyttelse.

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

E/ Bortskaffelse af dette produkt skal foretages i overensstemmelse med WEEE-direktivet (2012/19/EF).

Dette symbol angiver, at dette produkt ikke m& 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. For at f& detaljeret information om bortskaffelse
af dette produkt bedes du szette dig i forbindelse med det lokale kommunekontor eller forhandleren af
Cook Medical.

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

Naermere oplysninger om korrekt genbrug af WEEE- eller emballageaffald i dit land kan findes pa
https://www.cookmedical.com/about/sustainability-environmental-practices/waste-electrical-
electronic-equipment-directive/.

)

CEE
=}

© Cook 2020

Dokumentnr.: IFU-KFTH-9

Serviceadresse:
Du bedes kontakte den lokale Cook Medical forhandler for naermere oplysninger om den naermeste
autoriserede servicerepraesentant.
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Foelgende piktogrammer vises pa K-FTH-1012 varmeapparat til proveror

A Lzes vejledningen inden tilslutning

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

Jaevnstrgm

Varmeapparat til provergr

C

K'Y
€ § Godkendelse med CE-maerke

P64 Kabinettets beskyttelsesgrad mod stev og vand sprojtet fra alle retninger
||

E Bortskaffes i overensstemmelse med WEEE-direktivet (2012/19/EU)

Producent

|
EU-repraesentant
Katalogkode

Serienummer

Felgende piktogrammer vises pa K-APS-300 stremforsyning

c E Godkendelse med CE-maerke
Ef Bortskaffes i overensstemmelse med WEEE-direktivet (2012/19/EU)
—

G Kun til indenders brug

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

ADVARSEL:

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

FORSIGTIG:

Disse anvisninger ger opmaerksom pa saerlige serviceprocedurer eller foranstaltninger, der skal felges
for at undga at beskadige enheden.

BEMZARK:

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

Du bedes gore dig bekendt med indholdet af denne vejledning, inden enheden tages i brug. Hvis disse
anvisninger ikke fglges, 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
| henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun anvendes af en lzege eller efter dennes
anvisning.

Handtering og vedligeholdelse

For at garantere sikker drift er det absolut nedvendigt med korrekt handtering og vedligeholdelse af
enheden og tilbeher. 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 ferste 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.
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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 fglges, kan det resultere i alvorlig skade pa patienten eller
operationsteamet og kan fore til beskadigelse eller driftsafbrydelse af enheden og tilbeheor.

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 tilbehgr og udstyr ma kun
bruges af leeger og deres assistenter under tilsyn af en laege med relevant teknisk kvalifikation.

Reserveenhed og reservetilbehor
Der ber veere en reserveenhed og reservetilbehgr til radighed, hvis enheden svigter under en
operation, sa operationen kan fuldendes.

Tilgeengelig spaending
Det skal fastleegges, om den tilgeengelige spaending svarer til enheden. Hvis der arbejdes med den
forkerte spaending, kan det medfere, at enheden fejlfungerer eller gdelaegges.

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

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

Der eringen dele indeni produktet, der kan repareres af brugeren.

Intern temperaturindstilling

Enhedens indstillede temperatur forudindstilles pa fabrikken til 36,9 °C inden levering.
Indstillingstemperaturen er muligvis ikke den temperatur, der kraeves af en leege under en operation,
som denne er ansvarlig for.

Rengoring af enheden
Enheden ma ikke steriliseres. Enheden ma ikke nedsankes i vaeske.

Stremforsyning

Risiko for elektrisk sted. Produktet ma ikke anvendes ved tilstedeveerelse af brandbare anzestetika.

Der ma ikke geres forseg pa at abne enhedens kabinet. Kontakt den naermeste autoriserede
servicerepraesentant eller Cook forhandler i tilfaelde af elektrisk eller mekanisk fejl under brug af K-FTH-
1012-enheden.
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2.1 Tilsigtet anvendelse

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

2.1.1 Tilsigtede brugere og brugsmiljo

Varmeapparatet til proverer er beregnet til at blive brugt af obstetrikere-gynaekologer og
sygeplejepersonale, som har modtaget specialuddannelse inden for omraderne obstetrik og
gynakologi.

Varmeapparatet til proverer er beregnet til brug i et sterilt miljg, f.eks. operationsstuer, ambulatorier
eller fertilitetsklinikker.
2.2 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer for disse enheder.

2.3 Beskrivelse af anordningen

Varmeapparatet til prgverer er en elektronisk kontrolleret opvarmningsenhed, der far tilfert strom fra
en 12V jeevnstremsforsyning og er udformet til at modtage op til seks 14 mL proverer.

2.4 Forholdsregler for brug af enheden

| tilfaelde af elektrisk eller mekanisk svigt under brugen skal man standse brugen af enheden, indtil
den er blevet efterset af en autoriseret servicerepraesentant. Ma kun anvendes med den vedlagte Cook
K-APS-300 stremforsyning.

3.1 Udpakning

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 godtgerelse, som rettes med det samme
til salgsrepraesentanten eller til det autoriserede servicefirma.

3.2 Placering af enheden

Stromforsyningen ma ikke komme i kontakt med veesker. Placer varmeapparatet til proveror pa et
stabilt underlag beskyttet mod kraftig gennemtraek.

Enheden er kaliberet fra fabrikken til at bevare provergrsindholdets temperatur pa 36,9 °C, nar
enheden betjenes ved en omgivende temperatur pa 23 °C+ 2 °C.

Hvis en anden indstillet temperatur enskes, eller hvis enheden skal anvendes under andre omgivende
temperaturer end temperaturforholdene anvendt under kalibreringen pa fabrikken, skal enheden
ombkalibreres af en autoriseret servicerepraesentant.

Placér enheden saledes, at stramforsyningsstikket nemt og hurtigt kan frakobles.

ADVARSEL: Varmeapparatet til proveror md ikke bruges ved siden af eller stablet oven pd andet udstyr. Hvis
det er nadvendigt at bruge enheden ved siden af eller stablet oven pd andet udstyr, skal den overvdges for at
kontrollere, at den fungerer normalt i den konfiguration, hvori den skal bruges.
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VIGTIG BEMARKNING: Brug af andre kabler end dem, der er specificeret eller er leveret af udstyrets
producent, kan fore til aget elektromagnetisk emission eller nedsat elektromagnetisk immunitet for udstyret
og fore til, at det fungerer forkert.

3.3 Valg af netspaending

Varmeapparatet til prgvergr kan betjenes med netspaendinger fra 100 til 240V, 50 til 60 Hz. Et
sikringsvalg er ikke pakraevet. Udstyret ma kun tilsluttes et el-net med beskyttelsesjording, sa risikoen
for elektrisk stod undgas.

ADVARSEL: EKSPLOSIONSFARE: Varmeapparatet til proverar ma ikke anvendes i naerheden af brandbare
luftarter!

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

De elektriske komponenter er ikke eksplosionssikre. Enheden ma ikke anvendes i et omrdade med
tilstedeveerelse af brandbare luftarter.

3.4 Elektromagnetisk kompatibilitet

Varmeapparatet til proverer er beregnet til at opretholde temperaturen af aspireret follikelvaeske i
et provergr ved en specificeret temperatur med sjeeldne tilfeelde af svigt. Den er afpregvet og fundet
at vaere i overensstemmelse med de elektromagnetiske kompatibilitetsgraenser (EMC) for medicinsk
udstyr som specificeret i IEC 60601-1-2:2014. Disse graenser er udviklet for at give rimelig beskyttelse
mod skadelig interferens i en typisk medicinsk installation.

Elektromedicinsk udstyr kraever saerlige sikkerhedsforanstaltninger vedrgrende EMC, og udstyret skal
installeres og betjenes i overensstemmelse med disse instruktioner. Det er muligt, at heje niveauer

af udstralet eller ledningsfort radiofrekvent elektromagnetisk interferens (EMI) fra baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr eller andre staerke eller radiofrekvenskilder i nzerheden kan resultere i
forstyrrelse af varmeapparatets ydeevne. Tegn pa forstyrrelse kan omfatte uregelmaessigt blinkende
indikatorlys, udstyr, der ophgrer med at fungere, eller anden forkert funktion. Hvis dette sker, indstilles
brugen af varmeapparatet til proverer, og en autoriseret Cook servicerepraesentant kontaktes.

Se tabellerne i §7 af denne vejledning for vejledning vedrgrende elektromagnetisk emission,
elektromagnetisk immunitet og anbefalet sikkerhedsafstand mellem baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og varmeapparatet.
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4, Betjening af enheden

4.1 Enhedens forside

Kun repraesentativ visning.

1. Aftageligt akryldaekke (bestillingsnummer K-FTH-1012-CP)
2. Opvarmningsrum for prevergr

3. Indikatorlampe for teendt varmeapparat

4. Aftagelig akrylstativ K-FTH-1012

5. Indgang til stremkabel

4.2 Enhedens bagside

Kun repraesentativ visning.

(01)00827002182264(11)

AB91668.
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4.3 Tilslutning af enheden
Tilslut varmeapparatets stremkabel til K-APS-300 stremforsyningen.
Den ravgule indikatorlampe (3) lyser, og der aktiveres en kort enkelt tone, ndr stramforsyningen tilsluttes.

4.4 Indledende opvarmning af enheden

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

BEMAERK: 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 veere termostatreguleret under hele brugen af enheden.

4. Hvis stramforsyningens udgangsspaending ikke er tilstraekkelig, afgiver enheden en ringetone,
hvilket er tegn pa, at enheden muligvis ikke er i stand til at opretholde den indstillede temperatur.

4.5 Placering af preveror

5. Varmeapparatet til proverer er udformet til at modtage proverer fra Falcon® 2001 serien. Der kan
bruges et hvilket som helst antal prevergr samtidigt (op til seks).

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

7. Der ber ikke bruges smaremiddel pa provergrets yderside eller i opvarmningsrummet (2).

4.6 Slukning af enheden

8. Den ravgule indikatorlampe (3) slukker, nar stremforsyningen til varmeapparatet afbrydes. Der
aktiveres ogsa en enkelt ringetone for at gore brugeren opmaerksom pa stremafbrydelsen.

Varmeapparatet 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 teendt, 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, nér enheden har naet driftstemperaturen
(inden for ca. 1 °C). Enhden ber kun bruges, nar den er i denne tilstand.

5.3 Overopvarmningsalarm

Hvis enhedens temperatur overstiger den forudindstillede temperatur, aktiveres et sekundaert

sikkerhedskredslgb, som forhindrer overopvarmning af indholdet i pravergret. | denne alarmtilstand:

« Den ravgule indikatorlampe slukker, og enheden opvarmes ikke yderligere.

- Der aktiveres en vedvarende ringetone, indtil temperaturen falder til den forudindstillede
temperatur.

Bemezerk: 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 leenge den omgivende temperatur er hgj.
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5.4 Frakoblingsalarm

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

5.5 Utilstraekkelig strem alarm

Hvis stramforsyningens udgangsspeaending ikke er tilstraekkelig, afgiver enheden en ringetone.

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 tilbeher, som far kontakt
med menneskevaev (eksempel: prevergr og slanger), vaere sterilt. Tilbehor skal bortskaffes efter hver
anvendelse pa en patient.

6.1 Renggring af enheden
ADVARSEL: Fare for elektrisk stad.

FORSIGTIG: Varmeapparatet til praverar og stramforsyningen ma ikke steriliseres. Varmeapparatet til
preveror og stromforsyningen md ikke nedsaenkes i vaeske. Stremforsyningen ma ikke rengores med vaesker.
Efter hver brug af varmeapparatet, skal det kobles fra stramforsyningen.

Brug en vandholdig desinfektionsoplgsning eller en 70 % isopropylalkoholopl@sning til at rengere
varmeapparatets overflader. Fglg anvisningerne fra producenten af desinfektionsmidlet mhp. at
fastleegge den korrekte vaeskekoncentration. Fugt en klud med desinfektionsoplgsningen og after
enhedens overflade. Det forreste akrylpanel kan flernes for at gore det lettere at foretage rengeringen.
Enheden ma ikke neddyppes i desinfektionsoplgsningen.

Stremforsyningen ma kun rengeres med en tor klud. Den er ikke egnet til rengering med andre
metoder. Stramforsyningen ma aldrig rengeres med vaesker.

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
errevnet eller gdet i stykker, eller hvis afskaermningen 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 fglgende 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.

. Seet et modificeret prgvergr i brend nummer to fra venstre.

. Heeld 6,5 mL vand i det modificerede proverer og for termometeret gennem hullet i proppen.

H W N

. Serg for, at vandniveauet deekker hele kuglen nu, og at kuglen er centreret i prevergret, dvs. den
bergrer ikke provergrets veeg.

w

. Kontroller, at enheden testes pa stedet, hvor den skal anvendes.
6. Termometeret skal have tid til at ekvilibrere.
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1. Termometer

2. Modificeret preverarsprop for at muliggere indfering af et
termometer

3. 6,5mLvand

De malte temperaturer skal veere den indstillede temperatur + 1,0 °C. (Fabrikkens indstillingspunkt
er36,9°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 af 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 servicereprasentanter
Al service som fx eendringer, reparationer, kalibreringer osv. mé kun udfgres af producenten eller af
servicerepraesentanter, der er autoriseret af producenten iht. SMM30004.

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

Certificering

Enhedens ejer bor 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 ber veere underskrevet.

Teknisk dokumentation
Hvis producenten giver dig teknisk information, giver det ikke brugeren tilladelse til at foretage
reparationer, justeringer eller 2endringer af enheden eller tilbeher.

6.4 Returnering af enheden

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

- Ejerens navn

« Ejerens adresse

« Modeltype

« Enhedens unikke identifikationsnummer (findes under stregkoden pa enhedens bagside)
« 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

Beskyttelsestype mod elektrisk stad:

Klasse | udstyr

Beskyttelsesgrad mod elektrisk stad:

Type B

Beskyttelsesgrad mod skadelig indtraengen
af faste stoffer og vand:

Varmeapparat til proveror: IP64
stromforsyning: IP20

Generelle specifikationer

Stromforsyning (speending): 100-240V
Frekvens: 50-60 Hz
Maksimal strom: 11TA
Driftsmiljo: +15 til +30 °C

10 til 90 % relativ fugtighed
700 hPa til 1060 hPa

Opbevarings- og transportinstruktioner:

-10 til +50 °C
5 til 90 % relativ fugtighed

Fremstillet og testet i henhold til falgende
standarder:

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012(E)
IEC60601-1-2: 2014

Ngjagtighed af indstillet temperatur:

+1°C

Dimensioner:

Varmeapparat til proveror:

150 x 100 x 28 mm (bund/kabel ikke medregnet)
Stromforsyning:

121 x 50 x 31 mm (kabler ikke medregnet)

Veegt:

Varmeapparat til prgverer: 0,7 kg
Stromforsyning: 0,3 kg

Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetiske emission

Varmeapparatet til provergr er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske milje.
Kunden eller brugeren af varmeapparatet skal sikre, at det bruges i et sadant miljg.

Emissionstest Overensstemmelse | Elektromagnetisk miljg, vejledning
Varmeapparatet til provergr bruger kun RF-energi til dets
RF-emission Gruppe 1 interne funktion. Derfor er dens RF-emission meget lav og
CISPR 11 vil sandsynligvis ikke forarsage interferens for elektronisk
udstyr i naerheden.
RF-emission Klasse B
CISPR M Varmeapparatet til proverer er velegnet til
Harmonisk emission Klasse A brug i alle bygninger, herunder private hjem og
IEC 61000-3-2 bygninger, der er direkte tilsluttet det offentlige
Spaendingsudsving/ lavspaendingsforsyningsnet, som forsyner
flimmeremission Opfylder kravene beboelsesejendomme.
IEC61000-3-3
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Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetisk immunitet

Varmeapparatet til proveregr er beregnet til brug i det nedenfor specificerede elektromagnetiske milje.
Kunden eller brugeren af varmeapparatet skal sikre, at det bruges i et sddant milje.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau O.V erensstemmelses- Ele.ktror‘nag netisk miljo,

niveau vejledning
Elektrostatisk + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulvene skal veere af trae,
udladning (ESD) + 15 kV luft + 15 kV luft beton eller keramiske fliser. Hvis

IEC 61000-4-2 gulvene er daekket af syntetisk
materiale, skal den relative
fugtighed vaere mindst 30 %.

Elektrisk hurtig + 2 kV for stramforsy- | +2kV for stremforsy- | Netstrammens kvalitet skal

transient ningsledninger ningsledninger svare til den, man finder

(EFT) + 1 kVforindgangs-/ | Geelderikke indgangs-/ | i et typisk erhvervs- eller

IEC 61000-4-4 udgangsledninger udgangsledninger hospitalsmiljo.

Overspaending + 1 kV mellem + 1 kV mellem Netstremmens kvalitet skal

IEC 61000-4-5 ledninger ledninger svare til den, man finder

+ 2 kV ledning til jord

+ 2 kV ledning til jord

i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilje.

Spaendingsdyk,
korte afbrydelser
og spaendings-
variationer i
stremforsyningens
indgangsledninger
IEC 61000-4-11

0% UTi0,5cyklus
ved0°45°90° 135°,
180°,225°,270° og
315°

0% UTi1 cyklus

og

70 % 0,5 sekunder
0% UTi5 sekunder

0% UTi0,5 cyklus
ved0°45°90° 135°
180°,225° 270 ° og
315°

0% UTi1 cyklus

og

70 % 0,5 sekunder
0% UTi 5 sekunder

Netstrommens kvalitet skal
svare til den, man finder

i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilje. Hvis brugeren
af varmeapparatet til proveror
kraever uafbrudt drift under
stremafbrydelser, anbefales
det, at varmeapparatet
stremfores via en kontinuerlig
stromforsyning eller et batteri.

Stremfrekvens
(50/60 Hz)

magnetisk felt
IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Magnetfelter ved
stremfrekvens bor vaere pa
niveauer, som er karakteristiske
for en typisk placering i

et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilje.
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Vejledning og producentens erkleering - elektromagnetisk immunitet (fortsat)

Ledningsbaret | 3Vrms
RF 0,15 til 80 MHz

3Vrms
0,15 til 80 MHz

IEC 61000-4-6 6 Vrms i ISM-band | 6 Vrms i ISM-band
Mellem 0,15 MHz Mellem 0,15 MHz
0g 80 MHz¢ 0g 80 MHz¢
80 % AM ved 1 kHz | 80 % AM ved 1 kHz

Udstralet RF 3V/m 3V/m

IEC61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz

80 % AM ved 1 kHz

80 MHz til 2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke
bruges naermere ved nogen del af
varmeapparatet, indbefattet kabler,
end den anbefalede afstand, som
udregnes vha. den ligning, der gaelder
for senderens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand
d=0,6+P

Anbefalet sikkerhedsafstand

d = 1,2 /P 80 MHz til 800 MHz

d =2,3+/P 800 MHz til 2,7 GHz,

hvor P er senderens maksimale
nominelle udgangseffekt i watt (W) i
henhold til senderens producent, og d
er den anbefalede sikkerhedsafstand i
meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
bestemt ved en elektromagnetisk
maling pa stedet 2, skal veere mindre
end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade®. Der kan forekomme
interferens i naerheden af udstyr, der er
markeret med det falgende symbol:

()

Naerfelter fra tradlgst RF-kommunikationsudstyr IEC 61000-4-3.

Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder det hgjeste frekvensomrade.
Bemaerkning 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
propagering pavirkes af absorbering og refleksion fra konstruktioner, genstande og

mennesker.

a Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radio- (mobil-/tradlgse) telefoner og
mobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges
teoretisk med ngjagtighed. Hvis det elektromagnetiske miljo fordrsaget af faste RF-sendere skal
vurderes, bgr man overveje at fa foretaget en elektromagnetisk maling pa stedet. Hvis den malte
feltstyrke pa det sted, hvor varmeapparatet til praverer anvendes, overstiger det geeldende RF-
overensstemmelsesniveau, som angivet ovenfor, ber varmeapparatet overvages ngje for at kontrollere,
at det fungerer normalt. Hvis der konstateres unormal funktion, ber der tages yderligere forholdsregler
som f.eks. at dreje varmeapparatet til proverer eller anbringe den et andet sted.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne veere under 3 V/m.

¢ISM-bandene (de industrielle, videnskabelige og medicinske band) mellem 0,15 MHz og 80 MHz er
6,765 MHz til 6,795 MHz; 13,553 MHz til 13,567 MHz; 26,957 MHz til 27,283 MHz og 40,66 MHz til 40,70
MHz. Amatgrradiobandene mellem 0,15 MHz og 80 MHz er 1,8 MHz til 2,0 MHz; 3,5 MHz til 4,0 MHz;
5,3 MHz til 5,4 MHz; 7,0 MHz til 7,3 MHz; 10,1 MHz til 10,15 MHz; 14 MHz til 14,2 MHz, 18,07 MHz til 18,17
MHz; 21,0 MHz til 21,4 MHz; 24,89 MHz til 24,99 MHz; 28,0 MHz til 29,7 MHz og 50,0 MHz til 54,0 MHz.
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Anbefalet sikkerhedsafstand mellem beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
og varmeapparatet til proveror

Varmeapparatet til provergr er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstrélede RF-
forstyrrelser er under kontrol. Kunden eller brugeren af varmeapparetet til provergr kan medbvirke til
at forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimal afstand mellem baerbart
og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og varmeapparetet, som det anbefales herunder, i
overensstemmelse med den maksimale afgivne effekt fra kommunikationsudstyret.

Senderens maksimale Separationsafstand i henhold til senderens frekvens
nomineller m
udgangseffekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
w d=12+P d=1.2+P d=2,3+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

For sendere med en maksimal udgangsmaerkeeffekt, der ikke er vist ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) beregnes ved at bruge den ligning, der anvendes til senderens
frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold til senderproducenten.
Bemaerkning 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.
Bemaerkning 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
propagering pavirkes af absorbering og refleksion fra konstruktioner, genstande og

mennesker.
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Neerfelter fra tradlgst RF-kommunikationsudstyr
Test- Band? Tjeneste? Modulation® |Maksimal| Afstand |Immunitets-| Minimal
frekvens (MHz) effekt (m) testniveau |sikkerheds-
(MHz) (W) (V/m) afstand
(m)
Impuls-
385 380-390 TETRA 400 modulationb 1,8 0,3 27 0,3
18 Hz
FMC
450 430-470 GMRS 460 +5 kHz afvigelse 2 0,3 28 0,3
FRS 460 .
1 kHz sinus
710
Impuls-
745 704-787 |LTE-band 13, 17| modulationb 0,2 0,3 9 0,3
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 Impuls-
870 800-960 iDEN 820 modulation® 2 0,3 28 0,3
CDMA 850 18 Hz
930 LTE-band 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900 Impuls-
1845 1700-1990 DECT modulation® 2 0,3 28 0,3
LTE-band 1, 3, 217 Hz
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth
WLAN Impuls-
2450 | 2400-2570 | 802.11 b/g/n modulationb 2 0,3 28 0,3
RFID 2450 217 Hz
LTE-band 7
5240
Impuls-
5500 5100-5800 WLAN 802.11 modulationb 0,2 0,3 9 0,3
a/n
217 Hz
5785

Bemaerk: Hvis det er ngdvendigt for at opnd IMMUNITETS-testniveauet, kan afstanden mellem den

udsendende antenne og ME-udstyret eller ME-systemet reduceres til 1 m. Testafstanden pa
1 meter er tilladt iht. IEC 61000-4-3.

aFor nogle tjenester er kun uplink-frekvenserne medtaget.

b Baeresignalet skal moduleres ved hjalp af et firkantet bglgesignal med 50 % driftscyklus.

< Som alternativ til FM-modulation kan 50 % impulsmodulation ved 18 Hz anvendes, da det ville veere
worst case, selv om det ikke udger en egentlig modulation.
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Fejl- og alarmindikator

Fejlkilde

Eliminering af fejl

Indikatorlampen lyser ikke.

Stremforsyningen er ikke
tilsluttet.

Forkert spaending.

Kontrollér
stremforsyningstilslutningen.
Kontakt den naermeste
servicerepraesentant.

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

Faktorer i omgivelserne kan
have opvarmet enheden over
den indstillede 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.

Utilstraekkelig stremforsyning.

Kontroller, at varmeapparatets
stremforsyningsledning
sidder korrekt i K-APS-300
stromforsyningen.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. garanterer over for keberen 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.

| tilfaelde 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 keber. 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 foregaende begransede garanti er eksklusiv og traeder i stedet for alle andre garantier, hvad
enten de er skriftlige, mundtlige, udtrykte eller underforstaede. William A. Cook Australia Pty. Ltd.
garanterer i seerdeleshed ikke, at produktet er egnet til koberens behov, og der gives ingen garantier
med hensyn til produktets salgbarhed eller egnethed til et specielt formal. 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. antager, at koberen er erfaren i brugen
af enheden, og at keberen ud fra egen ekspertise er i stand til at skenne, om enheden er egnet til den
tilsigtede anvendelse. William A. Cook Australia Pty. Ltd. har en teknisk radgivningsservice, som kan
konsulteres af en kaber, eller en tilsigtet kober, pa et radgivende grundlag.

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

Du bedes kontakte den naermeste Cook-forhandler for assistance og anvisninger, inden et produkt

returneres, uanset érsagen.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. forbeholder sig rettigheden til at eendre eller indstille produktionen

af dette produkt uden varsel.
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For kunder i Australien og New Zealand:

Varer og tjenester fra William A. Cook Australia har garantier, der ifalge Australiens forbrugerlovgivning
ikke kan udelukkes. Ved alvorlige mangler i forbindelse med tjenester er du berettiget til:

- atannullere din servicekontrakt med os og

- atfa den ikke anvendte del refunderet eller modtage erstatning for den reducerede veerdi af
denne del.

Du er endvidere berettiget til at veelge at fa godtgerelse eller erstatning for alvorlige mangler i
forbindelse med varer. Hvis en mangel i forbindelse med varer eller en tjeneste ikke udger en alvorlig
mangel, er du berettiget til afhjeelpning af denne mangel inden for et rimeligt tidsrum. Hvis dette ikke
finder sted, er du berettiget til godtgerelse for disse varer og til at ophaeve servicekontrakten og fa
godtgerelse for al ubrugt del, hvis relevant. Du er endvidere berettiget til at fa erstatning for ethvert
andet med rimelighed forudsigeligt tab eller skade som resultat af en mangel forbundet med varer eller
tjenester.

9.1 Erstatningsansvar

Da 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 brugen af produktet vil blive indskraenket til specialuddannede og ekspertbrugere.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. er under ingen omstaendighed ansvarlig for nogen direkte eller
indirekte skader, herunder haendelses-, falge- eller seerskader, som opstar pa grund af eller i forbindelse
med brugen eller praestationen af dette produkt.

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

Ingen repraesentant for William A. Cook Australia Pty. Ltd. og ingen szelger eller udlejer af produktet
er bemyndiget til at &ndre nogen af de foregdende vilkar og betingelser, og keberen accepterer, at
produktet er omfattet af alle heri naevnte vilkar og betingelser, dog har underforstaede forskrifts- eller
lovbaserede modstridende bestemmelser altid forrang, uanset de heri naevnte vilkar og betingelser.

9.2 Produktets levetid

Den forventede brugslevetid af dette produkt vurderes at vaere syv (7) ar. Herefter vil William A. Cook
Australia Pty. Ltd. ikke leengere vaere ansvarlig for produktet.
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Urheberrecht

Dieses Handbuch enthélt urheberrechtlich geschitzte 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 vervielféltigt oder verbreitet
werden.

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

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

Manche der in diesem Handbuch aufgefiihrten Teile und Gerate tragen eingetragene Marken, sind
jedoch nicht als solche identifiziert. Daher sollte nicht angenommen werden, dass eine Bezeichnung
nicht dem Markenschutz unterliegt, wenn sie nicht als Marke gekennzeichnet 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 2012/19/EG (iber Elektro- und
Elektronik-Altgerdite erfolgen.

Dieses Symbol bedeutet, dass dieses Produkt nicht wie kommunaler Abfall entsorgt werden darf. Bitte
sicherstellen, dass dieses Produkt ordnungsgemaf entsorgt wird. Eine unsachgemafe Entsorgung
dieses Produkts kann zu einer potenziellen Gefdhrdung der Umwelt und der menschlichen Gesundheit
flhren. Nahere Informationen zur Entsorgung des Produktes erteilen die lokalen Behérden bzw. der
zustandige Cook Medical AuBBendienstmitarbeiter.

Cook hilt sich an die gesetzlichen Bestimmungen bezlglich Elektro- und Elektronik-Altgerdten
sowie Verpackungsmiill. Dazu haben wir eigene Rlicknahmeinitiativen eingerichtet und unterstiitzen
staatliche Ricknahmeprogramme.

Einzelheiten zum sachgemaBen Recycling von Elektro- und Elektronik-Altgeraten sowie Verpackungsmiill
in Ihrem Land finden sie unter https://www.cookmedical.com/about/sustainability-environmental-
practices/waste-electrical-electronic-equipment-directive/.

)

CEE
o

© Cook 2020

Dokumenten-Nr.: IFU-KFTH-9

Serviceanschrift:
Informationen zur ndchstgelegenen autorisierten Servicevertretung bitte beim lokalen Cook Medical-
Vertreter einholen.
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Die folgenden Piktogramme sind auf dem K-FTH-1012 Reagenzglas-Warmer
zu finden

Vor dem Anschlieen das Handbuch lesen

Anwendung des Geréts

[Ej Die Bedienungsanleitung enthalt wichtige Informationen zur sachgeméafen

] Gleichstrom
l@JS Reagenzglas-Warmer
@ .
c € s CE-Kennzeichnung
P64 Grad des Gehduseschutzes gegen Staub und aus allen Richtungen aufgespriihtes Wasser
ﬁ In Ubereinstimmung mit EU-Richtlinie 2012/19/EU iiber Elektro- und Elektronik-
-— Altgerate entsorgen
u Hersteller

E Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft
Bestellnummer
@ Seriennummer

Die folgenden Piktogramme sind auf dem K-APS-300 Netzteil zu finden

c E CE-Kennzeichnung

Ef In Ubereinstimmung mit EU-Richtlinie 2012/19/EU iiber Elektro- und Elektronik-
— Altgeréte entsorgen

ﬁ Nur zur Verwendung in geschlossenen Rdumen

Dieses Handbuch bitte vollsténdig lesen und die darin aufgefiihrten Anweisungen sorgfaltig befolgen.
Die Begriffe WARNHINWEIS, VORSICHT und HINWEIS sind von besonderer Bedeutung und miissen
sorgfaltig durchgelesen werden.

WARNHINWEIS:

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

VORSICHT:
Diese Anweisungen weisen auf spezielle Service-Verfahren oder VorsichtsmaBnahmen hin, die zur
Vermeidung von Schaden am Gerét befolgt werden mussen.

HINWEIS:
Spezielle Informationen, die Wartungsarbeiten erleichtern oder wichtige Anleitungen klarstellen.
Besonderes Augenmerk ist auf die Sicherheitshinweise zu legen.
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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 Geréte 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
Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
verwendet werden.

Pflege und Wartung

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

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

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

Biogefdhrdung

Alle Geréte oder Zubehdrteile, 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 zwei Lagen Sicherheitsfolie versiegelt werden.
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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 unerlasslich, um sich mit den Funktionen und der Bedienung
des Gerdts 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 enthalt keine ausfiihrliche Beschreibung der Operationsmethoden und ist auch
nicht fuir die Einflihrung von Novizen in diese Operationstechnik geeignet. Medizinische Zubehorteile
und Geréte diirfen nur von Arzten und medizinischen Assistenten unter der Leitung eines Arztes mit
entsprechender fachlicher Qualifikation verwendet werden.

Ersatzgerat und Zubehor
Fur den Fall eines Gerateausfalls wéhrend einer Operation sollte ein Ersatzgerat und Ersatzzubehor
bereitgehalten werden, sodass die Operation abgeschlossen werden kann.

Verfiligbare Netzspannung
Ermitteln, ob die verfligbare Spannung fiir das Gerat geeignet ist. Der Betrieb mit der falschen
Netzspannung hat Fehlfunktionen oder die Zerstérung des Geréts 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 Solltemperatur des Geréts wird vor der Auslieferung werksseitig auf 36,9 °C voreingestellt. Die
eingestellte Temperatur entspricht womaglich nicht den Anforderungen des Arztes fiir eine in dessen
Verantwortung liegende Operation.

Reinigung des Gerits
Das Gerat nicht sterilisieren. Das Gerét nicht in Fllssigkeiten eintauchen.

Netzteil

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

4-5



K-FTH-1012 Gebrauchsanweisung Deutsch

2.1 Verwendungszweck

Der K-FTH-1012 Reagenzglas-Warmer ist dafuir bestimmt, aspirierte Follikelflissigkeit enthaltende
Reagenzglaser auf einer festgelegten Temperatur zu halten.

2.1.1 Vorgesehene Anwender und Gebrauchsumgebung

Der Reagenzglas-Warmer ist zur Verwendung durch Fachérzte fiir Geburtshilfe/Gynéakologie und
Pflegekréfte, die eine spezielle Schulung auf dem Gebiet der Geburtshilfe und Gynékologie erhalten
haben, bestimmt.

Der Reagenzglas-Warmer ist zur Verwendung in einer sterilen Umgebung, z. B. einem Operationssaal,
einer ambulanten chirurgischen Einrichtung oder einer IVF-Klinik, bestimmt.

2.2 Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen zu diesen Produkten bekannt.

2.3 Beschreibung des Produkts

Der Reagenzglas-Warmer ist ein elektronisch gesteuertes Warmegerat, das von einem
12-V-Gleichstrom-Netzteil mit Strom versorgt wird. Er ist fiir die Aufnahme von bis zu sechs
Reagenzglasern zu je 14 mL ausgelegt.

2.4 VorsichtsmaBnahmen bei der Anwendung des Gerits

Falls bei der Anwendung eine elektrische oder mechanische Fehlfunktion auftreten sollte, ist das Gerat
auller Betrieb zu nehmen, bis es von einer autorisierten Servicevertretung tiberprift werden kann. Nur
mit dem mitgelieferten Cook K-APS-300 Netzteil verwenden.

3.1 Auspacken

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

3.2 Aufstellung des Gerits

Das Netzteil darf nicht mit Fltissigkeiten in Kontakt kommen. Den Reagenzglas-Warmer auf einer
waagerechten Oberflache und vor Zugluft geschitzt aufstellen.

Das Gerat ist werksseitig darauf kalibriert, Reagenzgléser auf einer Temperatur von 36,9 °C zu halten,
wenn eine Umgebungstemperatur von 23 °C + 2 °C herrscht.

Falls eine andere Solltemperatur gewiinscht wird oder das Gerdt unter Umgebungs-
temperaturbedingungen betrieben werden soll, die von den bei der Kalibrierung im Werk
herrschenden Bedingungen abweichen, muss das Gerdt von einer autorisierten Servicevertretung neu
kalibriert werden.

Das Gerat so aufstellen, dass ein schnelles und einfaches Ausstecken des Netzstromsteckers nicht
behindert wird.

WARNHINWEIS: Der Reagenzglas-Wdrmer darf nicht neben, auf oder unter anderen Gerdten verwendet
werden. Falls ein derartiger Gebrauch unvermeidlich ist, muss das Gerdit tiberwacht werden, um den
normalen Betrieb in der vorhandenen Gebrauchskonfiguration zu bestdtigen.

46



K-FTH-1012 Gebrauchsanweisung Deutsch

WICHTIGER HINWEIS: Die Verwendung anderer als der vom Hersteller angegebenen bzw. gelieferten
Kabel kann zu erhéhten elektromagnetischen Abstrahlungen oder herabgesetzter elektromagnetischer
Storfestigkeit dieses Gerdits flihren und unsachgemdfBen Betrieb verursachen.

3.3 Auswahl der Eingangsspannung

Der Reagenzglas-Warmer kann mit Eingangsspannungen im Bereich von 100 bis 240 V~, 50 bis 60 Hz,
betrieben werden. Die Auswahl einer Sicherung ist nicht erforderlich. Um die Gefahr eines elektrischen
Schlags zu vermeiden, darf das Gerat nur an ein Stromversorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen
werden.

WARNHINWEIS: EXPLOSIONSGEFAHR: Den Reagenzglas-Wdrmer nicht in der Gegenwart von
entflammbaren Gasen verwenden!

VORSICHT: Ermitteln, ob die verfiigbare 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 explosionsgeschtitzt. Nicht in Gegenwart entflammbarer Gase
einsetzen.

3.4 Elektromagnetische Vertraglichkeit

Der Reagenzglas-Warmer ist dafiir konzipiert, aspirierte Follikelflissigkeit in einem Reagenzglas

mit nur seltenen Ausfallen auf einer festgelegten Temperatur zu halten. Er wurde getestet und

fur Ubereinstimmend mit den Grenzwerten fiir elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) von
medizinischen Gerdten gemaf IEC 60601-1-2:2014 befunden. Diese Grenzwerte sind dafiir vorgesehen,
einen angemessenen Schutz vor schadlichen Interferenzen in einer typischen medizinischen
Einrichtung zu gewdhrleisten.

Medizinische elektrische Grate erfordern besondere Sicherheitsvorkehrungen in Bezug auf EMV

und miissen in Ubereinstimmung mit diesen Anweisungen installiert und betrieben werden. Es

ist moglich, dass starke hochfrequente elektromagnetische Interferenzen (EMI), die von tragbaren
oder mobilen Hochfrequenz-Kommunikationsgerdten oder anderen starken bzw. nahe gelegenen
Hochfrequenzquellen abgestrahlt oder abgeleitet werden, eine Betriebsstérung des Reagenzglas-
Warmers verursachen konnten. Anzeichen einer Betriebsstérung sind z. B. unregelméaBiges Blinken der
Anzeigeleuchte, Betriebsausfall des Gerdts oder andere Funktionsstérungen. In einem solchen Fall den
Betrieb des Reagenzglas-Warmers einstellen und die zustédndige autorisierte Cook-Servicevertretung
verstandigen.

Die Tabellen in Abschnitt 7 dieses Handbuchs enthalten Leitlinien zu elektromagnetischen
Abstrahlungen, elektromagnetischer Storfestigkeit und empfohlenen Trennabstanden zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Reagenzglas-Warmer.
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4. Betrieb des Gerats

4.1 Vorderseite des Gerits

Ansicht ausschlieBlich zur Veranschaulichung.

1. Abnehmbare Acryl-Abdeckung (Wiederbestellnummer K-FTH-1012-CP)
2. Reagenzglas-Warmefacher

3. Anzeigeleuchte fiir eingeschalteten Warmer

4. Abnehmbarer K-FTH-1012 Acryl-Fu3
5

. Eingang des Stromversorgungskabels

4.2 Riickseite des Gerats

Ansicht ausschlieBlich zur Veranschaulichung.

(01)00827002182264(11)

AB91668.
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4.3 Einschalten des Gerats

Das Stromversorgungskabel des Reagenzglas-Warmers an das K-APS-300 Netzteil anschlie3en.

Wenn das Netzteil eingeschaltet wird, leuchtet die orangefarbene Anzeigeleuchte (3) auf und ein
kurzer einzelner Ton ertont.

4.4 Ersterwarmung des Geréts
1. Nachdem das Netzteil eingeschaltet wurde, leuchtet die orangefarbene Anzeigeleuchte (3)
kontinuierlich, sofern das Gerat nicht bereits auf Betriebstemperatur erwarmt ist.

HINWEIS: Bei der Ersterwdrmung bei Raumtemperatur benétigt das Gerdit ca. fiinf Minuten, bis es auf die
optimale Betriebstemperatur erwdrmt ist. Wéhrend dieser Zeit leuchtet die orangefarbene Anzeigeleuchte
(3) kontinuierlich.

2. Sobald das Gerét die Soll-Betriebstemperatur erreicht hat, beginnt die orangefarbene
Anzeigeleuchte (3) langsam zu blinken. Das Gerdt ist nun einsatzbereit.

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

4. Falls die Ausgangsspannung des Netzteils nicht ausreichend ist, erklingt ein Signalton, um
anzuzeigen, dass das Gerat eventuell die Solltemperatur nicht einhalten kann.

4.5 Platzierung der Reagenzglaser

5. Der Reagenzglas-Warmer wurde zur Aufnahme von Reagenzgldsern der Serie Falcon® 2001
konzipiert. Es kann gleichzeitig eine beliebige Anzahl (bis 6 Reagenzglaser) verwendet werden.

6. Alle Reagenzgliser sind liber die Offnungen an der Geriteoberseite in den Reagenzglas-
Warmefachern (2) zu platzieren. Das Reagenzglas sollte sich ohne GibermaBige Kraftaufwendung
passgenau in das entsprechende Reagenzglas-Warmefach (2) einsetzen lassen.

7. Die AuBenseiten des Reagenzglases bzw. die Reagenzglas-Warmefacher (2) selbst nicht mit
Gleitmittel versehen.
4.6 Ausschalten des Gerits

8. Wenn die Stromversorgung zum Reagenzglas-Warmer unterbrochen/abgeschaltet wird, erlischt die
orangefarbene Anzeigeleuchte (3). AuBerdem ertdnt ein einzelner Signalton, um den Anwender auf
den Verlust der Stromversorgung aufmerksam zu machen.

Der Reagenzglas-Warmer verwendet sowohl akustische als auch optische Anzeigen fiir diverse
Gerétezustande.

5.1 Unzureichende Erwdarmung des Gerits

Wenn das Gerét eingeschaltet, jedoch nicht auf Betriebstemperatur ist, leuchtet die orangefarbene
Anzeigeleuchte (3) kontinuierlich. In diesem Zustand sollte das Gerat nicht verwendet werden.
5.2 Gerit auf Betriebstemperatur

Sobald das Gerét seine Betriebstemperatur (+/- ca. 1 °C) erreicht hat, beginnt die orangefarbene
Anzeigeleuchte (3) langsam zu blinken. Das Gerét sollte nur in diesem Zustand verwendet werden.
5.3 Uberhitzungsalarm

Falls die Temperatur des Gerdts die Solltemperatur (ibersteigt, wird eine sekundare Sicherheitsschaltung
aktiviert, die eine Uberhitzung des Inhalts der Reagenzglaser verhindert. Bei diesem Alarmzustand:
« Die orangefarbene Anzeigeleuchte erlischt und das Gerat wird nicht weiter erwarmt.

- Ein Dauersignalton ertént so lange, bis die Temperatur auf die Solltemperatur sinkt.

Hinweis: Ist die Umgebungstemperatur zu hoch, kommt es womaglich zur Aktivierung des
Uberhitzungsalarms. Das Gerat wird erst wieder erwérmt, wenn die Umgebungstemperatur unter
die Solltemperatur sinkt. Sobald die Gerdtetemperatur die Solltemperatur Gberschreitet, wird der
Uberhitzungsalarm erneut aktiviert. Solange die Umgebungstemperatur unveriandert hoch bleibt,
wiederholt sich dieser Zyklus.
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5.4 Alarm bei Verlust der Stromversorgung

Jedes Mal, wenn die Stromversorgung zum Gerdt unterbrochen bzw. ausgeschaltet wird, ertdnt ein
einzelner Signalton, um den Anwender darauf aufmerksam zu machen.

5.5 Alarm bei unzureichender Stromzufuhr

Falls die Ausgangsspannung des Netzteils nicht ausreichend ist, erklingt ein Signalton.

Um eine lange Lebensdauer des Gerats zu gewadhrleisten und seine korrekte Funktion sicherzustellen,
muss es ordnungsgemaf 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 Zubehérteile miissen nach jedem Gebrauch an einer Patientin
entsorgt werden.

6.1 Reinigung des Geriéts
WARNHINWEIS: Stromschlaggefahr.

VORSICHT: Weder den Reagenzglas-Wdrmer noch das Netzteil sterilisieren. Weder den Reagenzglas-
Wérmer noch das Netzteil in Fliissigkeiten tauchen. Das Netzteil nicht mit Fliissigkeiten reinigen. Nach jeder
Verwendung des Reagenzglas-Wdérmers das Gerdt vom Netzteil trennen.

Zur Reinigung der AuBBenseiten des Reagenzglas-Warmers eine wasserhaltige Desinfektionslosung oder
eine 70 %ige Isopropylalkohollésung verwenden. Die Empfehlungen des Desinfektionsmittelherstellers
befolgen, um die korrekte Losungskonzentration zu bestimmen. Ein Tuch mit der Desinfektionsldsung
befeuchten und die AuBenflachen des Gerats abwischen. Zur leichteren Reinigung kann die Acryl-
Frontblende abgenommen werden. Das Gerét nicht in die Desinfektionsldsung eintauchen.

Das Netzteil darf nur mit einem trockenen Tuch gereinigt werden. Jegliche andere
Reinigungsverfahren sind dafiir ungeeignet. Das Netzteil keinesfalls mit Flussigkeiten reinigen.

6.2 RegelmiBige Inspektion

Zur Erhaltung der Integritat und Funktionalitat des Gerats empfiehlt sich die regelmaBige Inspektion
des Gerdts durch den Gerdteeigner oder den Anwender auf Anzeichen von Verschleify oder
Beschadigungen (z. B. Risse oder Briiche im Kabelmantel) bzw. Schaden am Gehduse, aufgrund welcher
Flussigkeiten in das Gerat eindringen kénnen.

RegelméBige Inspektionen tragen zur Fritherkennung von méglichen Funktionsstorungen bei.
Dadurch wird das Gerat geschont und dessen Sicherheit aufrechterhalten.

Es wird empfohlen, den Temperatursollpunkt mithilfe des folgenden Verfahrens halbjahrlich zu
tberprifen:

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

1. In alle Aufnahmen (mit Ausnahme der zweiten von links) jeweils 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 gieBen und das Thermometer durch die Offnung in
der Kappe einsetzen.

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

5. Das Gerat muss in der vorgesehenen Anwendungsumgebung gepruft werden.
6. Genligend Zeit lassen, um das Thermometer ins thermische Gleichgewicht zu bringen.
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1. Thermometer

2. Fur die Einflihrung eines Thermometers modifizierter
Reagenzglasdeckel

3. 6,5 mL Wasser

Die gemessenen Temperaturen sollten innerhalb von + 1,0 °C der Solltemperatur liegen. (Der
werksseitige Standard-Sollwert betragt 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
Uberprift die Leistung des Gerats. Je nach Nutzungsdauer und -hdufigkeit sollte das Gerdt mindestens
ein Mal 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 gemaB SMM30004 durchgefiihrt werden.

Haftung

Der Hersteller ist von jeglicher Haftung fiir die Betriebssicherheit des Geréts 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 Gerét oder Zubehér durch den
Anwender dar.

6.4 Riicksendung des Gerits

Sollte eine Riicksendung des Gerats notwendig sein, muss hierzu die Originalverpackung

verwendet werden. Der Hersteller ibernimmt keine Verantwortung fir Transportschaden, wenn die
Beschadigung aufgrund einer unsachgemafen Transportverpackung entstanden ist. Dem Gerat sind
die folgenden Informationen beizulegen:

« Name des Gerdteeigners

- Anschrift des Gerateeigners

« Modelltyp

- eindeutige Geratekennung (Unique Device Identifier) des Gerats (unter dem Barcode auf der
Geraterlickseite aufgedruckt)

- Beschreibung der Beschadigung bzw. Fehlfunktion

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



K-FTH-1012 Gebrauchsanweisung

Deutsch

Klassifikation gemaB IEC 60601-1

Schutzart gegen Stromschlag:

Gerdt der Klasse |

Schutzgrad gegen Stromschlag: TypB

Schutzgrad gegen das Eindringen von festen Reagenzglas-Warmer: IP64
Fremdkorpern und Wasser: Netzteil: IP20
Allgemeine Spezifikationen

Netzteil (Spannung): 100-240 V~

Frequenz: 50-60 Hz

Maximale Stromaufnahme: 1,1TA
Umgebungsbedingungen im Betrieb: +15 °C bis 430 °C

10 bis 90 % rel. LF
700 hPa bis 1060 hPa

Lagerung- und Transportanweisungen:

-10 °C bis +50 °C
5 bis 90 % rel. LF

Nach den folgenden Normen hergestellt und
getestet:

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012(E)
IEC60601-1-2: 2014

Solltemperaturgenauigkeit:

+1°C

Reagenzglas-Warmer:
150 x 100 x 28 mm (ohne Unterteil/Kabel)

Abmessungen: Netzteil:
121 x 50 x 31 mm (ohne Kabel)
Gewicht: Reagenzglas-Warmer: 0,7 kg

Netzteil: 0,3 kg

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Abstrahlungen

Der Reagenzglas-Warmer ist fiir den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Reagenzglas-Warmers hat dafiir zu sorgen,
dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Konformitdt Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Der Reagenzglas-Warmer nutzt HF-Energie nur fiir seine
HF-Abstrahlungen Gruppe 1 interne Funktion. Die HF-Emissionen sind daher sehr
CISPR 11 gering, sodass es unwahrscheinlich ist, dass sie sich
storend auf in der Nahe befindliche Geréte auswirken.
HF-Abstrahlungen Klasse B
CISPR M Der Reagenzglas-Warmer eignet sich fiir den Gebrauch
Oberschwingungen Klasse A in allen Einrichtungen, einschlie3lich Privatwohnungen
IEC 61000-3-2 und Einrichtungen mit direktem Anschluss an das
Spannungsschwan- offentliche Niederspannungsstromnetz zur Versorgung
kungen/ Flicker Erfullt von Wohngebauden.
IEC61000-3-3
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Leitlinien und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Reagenzglas-Warmer ist fiir den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder der Benutzer des Reagenzglas-Warmers hat dafiir zu sorgen,
dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Test zur Testpegel nach Konformitétspeael Elektromagnetische Umgebung
Storfestigeit IEC 60601 Peg ~ Leitlinien
Elektrostatische +8kV +8kV Der FuBBboden sollte aus Holz,

Entladung (ESE)
IEC 61000-4-2

Kontaktentladung
+ 15 kV Luftentladung

Kontaktentladung
+ 15 kV Luftentladung

Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Bei FuBboden
mit Abdeckung aus
Synthetikmaterial sollte eine
relative Luftfeuchtigkeit von
mindestens 30 % herrschen.

Elektrischer

+ 2 kV fir

+ 2 kV flr

Die Netzstromqualitat sollte

schneller Netzleitungen Netzleitungen fur gewerbliche Einrichtungen
Transient/Burst IEC | + 1 kV flr Ein-/ Nicht zutreffend oder Kliniken typisch sein.
61000-4-4 Ausgangsleitungen fur Ein-/
Ausgangsleitungen
SpannungsstoBe + 1 kV zwischen + 1 kV zwischen Die Netzstromqualitat sollte
IEC 61000-4-5 Leitungen Leitungen flr gewerbliche Einrichtungen
+ 2 kV zwischen + 2 kV zwischen oder Kliniken typisch sein.
Leitung und Erde Leitung und Erde

Spannungs- 0% UT fur 0% UT fir Die Netzstromqualitat sollte
einbriche, 0,5 Perioden bei 0°, 0,5 Perioden bei 0°, flr gewerbliche Einrichtungen
Spannungs- 45°,90° 135°,180°, 45°,90° 135°, 180°, oder Kliniken typisch sein.
schwankungen 225°,270° und 315° 225°,270° und 315° Winscht der Benutzer des
und kurze 0% UT fur 1 Periode 0% UT fiir 1 Periode Reagenzglas-Warmers einen
Unterbrechungen | und und fortgesetzten Betrieb bei
in den Stromvers- | 70 % fur 0,5 Sekunden | 70 % fiir 0,5 Sekunden | einem Stromausfall, wird
orgungsleitungen | 0% UT fir 5 Sekunden | 0% UT fiir 5 Sekunden | eine unterbrechungsfreie
IEC 61000-4-11 Stromversorgung oder

ein Batteriebetrieb des

Reagenzglas-Warmers

empfohlen.
Netzfrequentes 30 A/m 30A/m Die Starke von Magnetfeldern
Magnetfeld aufgrund der Netzfrequenz
(50/60 Hz) sollte die Ubliche Starke, die in
IEC 61000-4-8 gewerblichen Einrichtungen

oder Kliniken typisch ist, nicht
Uberschreiten.

4-13



K-FTH-1012 Gebrauchsanweisung

Deutsch

Leitlinien und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Storfestigkeit (Fortsetzung)

Leitungs-
gefiihrte HF
IEC 61000-4-6

3Vrms

0,15 bis 80 MHz

6 Vrms in den ISM-

Frequenzbereichen
Zwischen 0,15 MHz

3Vrms

0,15 bis 80 MHz

6 Vrms in den ISM-

Frequenzbereichen
Zwischen 0,15 MHz

und 80 MHz¢ und 80 MHz¢

80 % AM bei 1 kHz | 80 % AM bei 1 kHz
Abgestrahlte HF | 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz | 80 MHz bis 2,7 GHz

80 % AM bei 1 kHz

80 % AM bei 1 kHz

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten

nicht naher zu irgendeinem Teil des
Reagenzglas-Warmers inkl. Kabeln als
im empfohlenen Trennabstand benutzt
werden, der sich anhand der fir die
Frequenz des Senders anwendbaren
Gleichung errechnet.

Empfohlener Trennabstand
d=06+P

Empfohlener Trennabstand

d = 1,2 /P 80 MHz bis 800 MHz

d =2,3/P 800 MHz bis 2,7 GHz,

wobei P die maximale
Nennausgangsleistung des Senders

in Watt (W) gemaf3 den Angaben des
Senderherstellers und d der empfohlene
Trennabstand in Metern (m) ist.
Feldstarken von stationdren
HF-Sendern, die bei einer
elektromagnetischen
Standortvermessung? ermittelt werden,
sollten fr alle Frequenzbereiche unter
dem Grenzwert liegenb. Stérungen
kénnen in der Ndhe von Gerdten
auftreten, die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet sind:

)

Nahfelder von drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten IEC 61000-4-3.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtwerte treffen womaglich nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird von Absorption und Reflexion durch Gebaude,
Gegenstande und Personen beeinflusst.

a Die Feldstarken von stationdren Sendern, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (Handys und
schnurlosen Telefonen) und mobilen Landfunktelefonen, Amateurfunkstationen, AM- und FM-
Rundfunk- und Fernsehsendern, lassen sich theoretisch nicht genau vorhersagen. Zur Beurteilung
der elektromagnetischen Umgebung von stationdaren HF-Sendern sollte eine elektromagnetische
Standortvermessung in Betracht gezogen werden. Uberschreitet die gemessene Feldstirke am
Einsatzort des Reagenzglas-Warmers die oben aufgefiihrten geltenden HF-Grenzwerte, sollte der

Reagenzglas-Warmer beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu bestatigen. Falls der Betrieb
ungewohnlich erscheint, sind eventuell zusatzliche MalBnahmen erforderlich, wie das Neuausrichten
oder Umstellen des Reagenzglas-Warmers.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstérke weniger als 3 V/m betragen.

¢ Die ISM-Frequenzbereiche (Industrial, Scientific, Medical) zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind
6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567 MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz
bis 40,70 MHz. Die Amateurfunk-Frequenzbereiche zwischen 0,15 MHz und 80 MHz sind 1,8 MHz
bis 2,0 MHz; 3,5 MHz bis 4,0 MHz; 5,3 MHz bis 5,4 MHz; 7,0 MHz bis 7,3 MHz; 10,1 MHz bis 10,15 MHz;
14 MHz bis 14,2 MHz, 18,07 MHz bis 18,17 MHz; 21,0 MHz bis 21,4 MHz; 24,89 MHz bis 24,99 MHz;
28,0 MHz bis 29,7 MHz und 50,0 MHz bis 54,0 MHz.
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Empfohlene Trennabstdande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgerdaten und dem Reagenzglas-Warmer

Der Reagenzglas-Warmer ist fiir den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen,
in der Storungen durch abgestrahlte HF unter Kontrolle sind. Der Kunde bzw. der Benutzer des
Reagenzglas-Warmers kann dazu beitragen, elektromagnetische Storungen durch Einhalten eines
Mindestabstands zwischen den tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und
dem Reagenzglas-Warmer entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerdte
zu vermeiden, wie weiter unten empfohlen wird.

Maximale Abstand geméaB Frequenz des Senders
Ausgangsleistung des m
Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz

W d=12+P d=1.2+P d=23+P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

Fiir Sender mit einer maximalen Nennleistung, die nicht oben aufgefiihrt ist, kann der empfohlene

Abstand d in Metern (m) anhand der Gleichung fiir die Frequenz des Senders geschatzt werden, wobei

P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemal3 den Angaben des Senderherstellers ist.

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand flir den hoheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtwerte treffen womaglich nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird von Absorption und Reflexion durch Gebaude,
Gegenstande und Personen beeinflusst.
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Nahfelder von drahtlosen HF-Kommunikationsgeraten

Test- |Frequenz- Dienst? Modulation®|Maximale Abstand |Storfestigkeits-| Mindest-
frequenz| bereich? Leistung (m) Priifpegel |Trennabstand
(MHz) (MHz) (W) (V/m) (m)
Impuls-
385 380-390 TETRA 400 | modulationP 1,8 0,3 27 0,3
18 Hz
FMC
GMRS 460 +5 kHz
450 430-470 FRS 460 Abweichung 2 0,3 28 0,3
1 kHz Sinus
710
Impuls-
745 | 704787 | LTEFrequenz iy lations| 0,2 03 9 03
bereich 13,17
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 Impuls-
870 800-960 iDEN 820 modulationb 2 0,3 28 0,3
CDMA 850 18 Hz
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800
E— CDMA 1900 Impuls-
1845 1700-1990 sl modulation® 2 0,3 28 0,3
— LTE-Frequenz-
h 217 Hz
1970 bereich
1,3, 4,25, UMTS
Bluetooth
WLAN Impuls-
2450 |2400-2570| SO2TIBAM | iilations| 2 03 28 03
RFID 2450 217 Hz
LTE-Frequenz-
bereich 7
5240
[ Impuls-
5500 5100-5800 WLAN 802.11 modulationb 0,2 0,3 9 0,3
a/n
—] 217 Hz
5785

Hinweis: Falls erforderlich, um den STORFESTIGKEITS-Testpegel zu erreichen, kann der Abstand
zwischen der Sendeantenne und dem ME-Geréat bzw. ME-System auf 1 m reduziert werden.
Ein Testabstand von 1 m ist gemaf IEC 61000-4-3 zulassig.

2 Fir manche Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen angegeben.
b Der Trager wird mit einem Rechtecksignal mit einem Tastverhaltnis von 50 % moduliert.

¢ Als Alternative zur FM-Modulation kann eine Impulsmodulation von 50 % bei 18 Hz verwendet werden,
da diese zwar nicht der tatsachlichen Modulation entspricht, jedoch den unglinstigsten Fall darstellt.

4-16



K-FTH-1012 Gebrauchsanweisung

Deutsch

Fehler- und Alarmanzeige

Fehlerquelle

Fehlerbehebung

Anzeigeleuchte leuchtet nicht
auf.

Stromversorgung ist
nicht angeschlossen.

Falsche Spannung.

Stromanschluss Gberprifen.

Die ndchstgelegene Servicevertretung
kontaktieren.

Anzeigeleuchte leuchtet
nicht auf und ein einzelner
durchgangiger Signalton ertont.

Méoglicherweise
wurde das Geréat
durch Faktoren in der
Umgebung tber die
Solltemperatur hinaus
erwarmt.

Die Umgebungstemperatur tiberpriifen
und das Gerét in eine kiihlere Umgebung
bringen. Das Gerat 10 Minuten lang
abkuhlen lassen und anschlieend
einschalten. Heizt sich das Gerédt auf und
ertdnt der Uberhitzungsalarm erneut,
die ndchstgelegene Servicevertretung
kontaktieren.

Es ertdnt ein Dauersignalton.

Unzureichende
Stromversorgung.

Uberpriifen, ob die Netzteilleitung des
Reagenzglas-Warmers fest mit dem
K-APS-300 Netzteil verbunden ist.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. gewahrleistet dem Erwerber dieses Gerats, 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 eingeschrdankte Gewahrleistung erstreckt
sich nicht auf Produkte, die zweckentfremdet oder unter ungewdhnlichen Bedingungen eingesetzt,
unsachgemal gelagert, durch Unfélle beschadigt, falsch angewendet oder missbraucht, an die falsche
Spannung angeschlossen oder nicht von William A. Cook Australia Pty. Ltd. oder ihrer autorisierten
Vertretung gedndert oder gewartet wurden.

Die vorangehende eingeschrankte Gewahrleistung gilt ausschlieflich und anstelle aller anderen
schriftlichen, mindlichen, ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien. Im Besonderen
gewahrleistet William A. Cook Australia Pty. Ltd. nicht, dass das Produkt fuir die Bedirfnisse des
Kaufers geeignet ist, und gewéhrt keine Garantien der Marktgéngigkeit 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. setzt voraus, dass der Kdufer mit der Anwendung
dieses Gerats vertraut ist und die Eignung des Produkts fuir den vorgesehenen Verwendungszweck
anhand seiner eigenen Fachkenntnis einschatzen kann. William A. Cook Australia Pty. Ltd. bietet einen
Technischen Beratungsdienst an, der von einem Kaufer oder zukiinftigen Kaufer auf Beratungsbasis in
Anspruch genommen werden kann.

Nach einem (1) Jahr ab Kaufdatum wird dieses Gerat gegen eine Reparaturgebtihr, die den Kosten fur
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, Produkte ohne Vorankiindigung zu
verandern oder deren Produktion einzustellen.
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Fiir Kunden in Australien und Neuseeland:

Waren und Dienstleistungen von William A. Cook Australia unterliegen Gewahrleistungen, die gemaRd
dem Australian Consumer Law nicht ausgeschlossen werden kénnen. Bei schwerwiegenden Dienstleis-
tungsmangeln haben Sie Anspruch auf Folgendes:

- Kiindigung des Dienstleistungsvertrags mit uns und

- Erstattung des ungenutzten Anteils oder Schadenersatz fiir dessen reduzierten Wert.

AuBerdem haben Sie bei schwerwiegenden Mangeln an Waren nach eigener Wahl Anspruch auf eine
Erstattung oder einen Ersatz. Falls ein Mangel an einer Ware oder Dienstleistung nicht als schwerwieg-
end anzusehen ist, haben Sie Anspruch auf die Behebung des Mangels innerhalb einer angemessenen
Frist. Bleibt diese aus, haben Sie Anspruch auf eine Erstattung fiir die Ware und das Recht, den Dienstle-
istungsvertrag zu kiindigen und ggf. ungenutzte Anteile erstattet zu bekommen. Sie haben auf3erdem
Anspruch auf Schadenersatz fiir jegliche sonstigen verniinftigerweise vorhersehbaren Verluste oder
Schaden durch einen Mangel an der Ware bzw. Dienstleistung.

9.1 Haftung

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 fiir 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 Umstanden ist William A. Cook Australia Pty. Ltd. haftbar fiir irgendwelche unmittelbaren
oder mittelbaren Schaden, einschlieBlich Begleit-, Folge- oder Sonderschaden, die sich aus der
Anwendung oder Leistung des Produkts oder im Zusammenhang damit ergeben.

Sofern der Hersteller technische Unterlagen bereitstellt, bedeutet dies nicht, dass der Anwender zur
Durchfiihrung von Reparaturen, Justierungen oder Anderungen am Gerit 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
Geschéftsbedingungen durch die Gesetzgebung zwingend anzuwenden sind.

9.2 Lebensdauer des Produkts

Es wird von einer erwarteten Lebensdauer von sieben (7) Jahren ausgegangen. Nach dieser Zeit ist
William A. Cook Australia Pty. Ltd. nicht mehr fur dieses Produkt verantwortlich.
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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 ningtin 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 solamente debe realizarlos personal
autorizado.

ADVERTENCIA: El equipo debe utilizarse Ginicamente con sistemas eléctricos que cumplan todos los
requisitos de la IEC, 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 ambigiiedades.

E La eliminacion de este producto debe realizarse conforme a la directiva RAEE (2012/19/CE).

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

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

Consulte https://www.cookmedical.com/about/sustainability-environmental-practices/waste-
electrical-electronic-equipment-directive/, donde encontraré informacién detallada sobre cémo
reciclar correctamente los RAEE y los envases o los residuos de envases en su pais.

)

CEE
o

© Cook 2020

N.° de documento: IFU-KFTH-9

Direccion del servicio técnico:
Para obtener informacion sobre el agente de servicio técnico autorizado mas cercano, consulte a su
distribuidor local de Cook Medical.
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En el calentador de tubos de ensayo K-FTH-1012 aparecen los siguientes
pictogramas

Antes de la conexion, lea el manual

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

|| &= B>

mmm Corriente continua
U Calentador de tubos de ensayo
Ay

Q .z
c € s Aprobacién de marca CE

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

P64

Ef Desechar conforme a la directiva RAEE (2012/19/EU)

Fabricante

—
ud
Representante en la CE

Cédigo de catalogo

@ Numero de serie

En la fuente de alimentacion del K-APS-300 aparecen los siguientes
pictogramas

c E Aprobacion de marca CE

E Desechar conforme a la directiva RAEE (2012/19/EU)
—

G Solamente para uso en interiores

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 danar el dispositivo.

NOTA:

Proporciona informacion especial que facilita el mantenimiento o aclara instrucciones importantes.
Preste especial atencion 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 direcciéon de un médico con la cualificaciéon
técnica adecuada.

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

Ley federal
Las leyes federales estadounidenses restringen el uso de este dispositivo a médicos o por prescripciéon
facultativa.

Cuidado y mantenimiento

Para garantizar un funcionamiento seguro, es absolutamente necesario cuidar y mantener
debidamente el dispositivo y los accesorios. Para la proteccién del paciente y el equipo quirurgico,
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 seguin se describe en el manual, para la proteccion del personal de servicio técnicoy

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.
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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 uso del dispositivo antes de
utilizarlo en el quiréfano.

Sino se siguen estas instrucciones del manual, se podrian provocar lesiones graves al paciente o al
equipo quirurgico, asi como dafnar o romper el dispositivo y los accesorios.

Cualificacion profesional

Este manual no ofrece una descripcion detallada de tecnologias quirurgicas; tampoco es adecuado
como introduccidn a esta técnica quirurgica 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 cualificacién técnica adecuada.

Dispositivo y accesorios de repuesto
Por si hubiera una averia del dispositivo durante una intervencion, es necesario contar con un
dispositivo y accesorios de repuesto que permitan completar la intervencion.

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

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

Riesgo de choque eléctrico
Para reducir el riesgo de descargas eléctricas, no retire la cubierta (ni la parte trasera). Encargue la
reparacion 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 ajustada del dispositivo se preajusta de fabrica a 36,9 % antes del envio. Es posible
que la temperatura ajustada no sea la que necesita un médico durante una operacién, de la que dicho
médico es responsable.

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

Fuente de alimentacion

Existe riesgo de descarga eléctrica. No utilice el dispositivo 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 mecéanico mientras se utiliza el K-FTH-1012, pdngase en contacto con el agente de servicio
técnico autorizado o con el distribuidor de Cook mas cercano.

5-5



Instrucciones de uso del dispositivo K-FTH-1012 Espanol

2.1 Indicaciones

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

2.1.1 Usuarios y entorno de uso indicados

El calentador de tubos de ensayo esta concebido para que lo utilicen tocélogos, ginecélogos y personal
de enfermeria que haya recibido formacion especializada en el campo de la tocologia y la ginecologia.

El calentador de tubos de ensayo esta concebido para utilizarse en entornos estériles, como
quiréfanos, quiréfanos ambulatorios o clinicas de fertilidad.
2.2 Contraindicaciones

Estos dispositivos no tienen ninguna contraindicacién conocida.

2.3 Descripcion del dispositivo

El calentador de tubos de ensayo es una unidad de calentamiento controlada electrénicamente,
alimentada por una fuente de alimentacion de 12 V CCy disenada para aceptar hasta seis tubos de
ensayo de 14 mL.

2.4 Precauciones para el uso del dispositivo

En caso de que se produzca una averia eléctrica o mecanica durante el uso del dispositivo, deje de
utilizarlo hasta que lo haya revisado un agente de servicio técnico autorizado. Utilice Unicamente la
fuente de alimentacién Cook K-APS-300 suministrada.

3.1 Desembalaje

Revise el dispositivo y todos los accesorios inmediatamente tras su recepcion para asegurarse de

que el contenido esté completo y de que no haya nada dafado. El fabricante Unicamente aceptard
reclamaciones de compensacion que se remitan de manera inmediata al representante de ventas o a la
empresa de servicio técnico autorizada.

3.2 Colocacidn del dispositivo

No permita que la fuente de alimentacién entre en contacto con liquidos. Coloque el calentador de
tubos de ensayo sobre una superficie plana alejada de corrientes de aire fuertes.

El dispositivo esta calibrado de fébrica para mantener el contenido de los tubos de ensayo a 36,9 °C
cuando se utilice a una temperatura ambiente de 23 °C + 2 °C.

Si se desea un ajuste de temperatura diferente, o si el dispositivo ha de utilizarse en condiciones de
temperatura ambiente diferentes a las condiciones empleadas durante la calibracion de fabrica, un
agentes de servicio técnico autorizado debera recalibrar el dispositivo.

Coloque el dispositivo de forma que no se obstaculice una rapida y facil desconexion del enchufe de
suministro eléctrico.

ADVERTENCIA: El calentador de tubos de ensayo no debe utilizarse adyacente a otros equipos ni apilado
con ellos. Si es necesario utilizarlo adyacente a otros equipos o apilado con ellos, el dispositivo debe vigilarse
para verificar que funciona normalmente en la configuracion en la que se utilizard.
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NOTA IMPORTANTE: El uso de cables distintos a los especificados o proporcionados por el fabricante de este
equipo puede provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética del equipo, y hacer que este no funcione correctamente.

3.3 Seleccion de la tension de alimentacion

El calentador de tubos de ensayo puede funcionar con tensiones de suministro de 100 a 240 VCA, de
50 a 60 Hz. No es necesario seleccionar ninguin fusible. Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el
equipo solo debe conectarse a una red de suministro con toma de tierra protectora.

ADVERTENCIA: PELIGRO DE EXPLOSION: No utilice el calentador de tubos de ensayo en presencia de
gases inflamables.

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 daiar permanentemente el
dispositivo.

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

3.4 Compatibilidad electromagnética

El calentador de tubos de ensayo esta disefiado para mantener la temperatura de liquido folicular
aspirado contenido dentro de un tubo de ensayo a una temperatura especificada con fallos
infrecuentes. Se ha sometido a pruebas y se ha comprobado que cumple los limites de compatibilidad
electromagnética (EMC) para dispositivos médicos, seguin se especifica en la norma IEC 60601-1-2:2014.
Estos limites se han disefiado para proporcionar una proteccion 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 (EMI) de radiofrecuencia radiada o conducida
provenientes de equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portétiles y moéviles o de otras fuentes
de radiofrecuencia potentes o préximas puedan causar problemas en el funcionamiento del calentador
de tubos de ensayo. Dichos problemas pueden incluir parpadeos erraticos de la luz indicadora, la
interrupcion del funcionamiento del equipo y el funcionamiento incorrecto de este. En esos casos, deje
de utilizar el calentador de tubos de ensayo y pdngase en contacto con su agente de servicio técnico
autorizado de Cook.

Consulte las tablas de §7 de este manual para obtener informacién sobre las emisiones
electromagnéticas, la inmunidad electromagnética y la distancia de separacion recomendada entre
los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia portatiles y méviles y el calentador de tubos de
ensayo.
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4. Uso del disposi

4.1 Parte delantera del dispositivo

Solo vista representativa.

1. Cubierta acrilica desmontable (cédigo de nuevo pedido K-FTH-1012-CP)
2. Compartimentos de calentamiento de tubos de ensayo

3. Luzindicadora para sefalar que el calentador estd encendido

4. Soporte acrilico desmontable K-FTH-1012
5

. Puerto de entrada del cable de alimentacion

4.2 Parte posterior del dispositivo

Solo vista representativa.

I

(01)00827002182264(11)000000(10)AM000000
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4.3 Conexion de la unidad

Conecte el cable de alimentacién del calentador de tubos de ensayo a la fuente de alimentacion del
K-APS-300.

La luz indicadora &mbar (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) brillara de forma
continua, si la unidad no estd ya calentada a la temperatura operativa.

NOTA: Si se parte de la temperatura ambiente, la unidad tarda aproximadamente cinco minutos en

calentarse a la temperatura 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)
empezard a parpadear lentamente. En ese momento, la unidad esta lista para utilizarse.

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

4. Silatension de salida de la fuente de alimentacién no es la adecuada, sonara un tono audible que
indicara que es posible que el dispositivo no pueda mantener la temperatura ajustada.

4.5 Colocacion de los tubos de ensayo

5. El calentador de tubos de ensayo esta disefiado para aceptar tubos de ensayo de la serie Falcon®
2001. Puede utilizarse cualquier nimero, hasta seis, al mismo tiempo.

6. 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.

7. 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

8. Cuando la fuente de alimentacién del calentador de tubos de ensayo esté desconectada, la
luz indicadora dmbar (3) se apagard. Sonara un unico tono audible para avisar al usuario de la
desconexién de la alimentacion.

El calentador de tubos de ensayo 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 dmbar (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) empezard a parpadear lentamente. La unidad solo debe utilizarse cuando se
encuentre en este estado.

5.3 Alarma de sobrecalentamiento

Sila 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:

« Laluzindicadora ambar 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 empezara a calentarse hasta que la temperatura ambiente descienda por debajo

de la temperatura preajustada. La alarma de sobrecalentamiento se activara de nuevo cuando la
temperatura de la unidad supere la temperatura preajustada. El ciclo se repetird tanto tiempo como la
temperatura ambiente se mantenga alta.
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5.4 Alarma de desconexion

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

5.5 Alarma de alimentacion insuficiente

Si la tension de salida de la fuente de alimentacidn no es la adecuada, 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 accesorios que entren en contacto con tejidos humanos (como los tubos de ensayo y el

tubo) deben estar estériles. Los elementos auxiliares deben desecharse después de usarlos con cada
paciente.

6.1 Limpieza del dispositivo
ADVERTENCIA: Peligro de descarga eléctrica.

AVISO: No esterilice el calentador de tubos de ensayo ni la fuente de alimentaciéon. No sumerja el calentador
de tubos de ensayo ni la fuente de alimentacién. No limpie la fuente de alimentacién con liquidos. Después
de cada uso del calentador de tubos de ensayo, desconéctelo de la fuente de alimentacion.

Utilice solucion desinfectante acuosa o una solucion de alcohol isopropilico al 70 % para limpiar el
exterior del calentador de tubos de ensayo. Siga las instrucciones suministradas por el fabricante

del desinfectante para determinar la concentracion adecuada del liquido. Humedezca un pafio 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.

La fuente de alimentacidn solamente puede limpiarse con un paiio seco. No es adecuado limpiarla con
ningun otro método. Nunca limpie la fuente de alimentacion con liquidos.

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., sila 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 deteccién 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 §4.3.
Para medir la temperatura:

1. Introduzca un tubo de ensayo con tapa en cada uno de los pocillos excepto el segundo de la
izquierda.

2. Introduzca un tubo de ensayo modificado en el segundo pocillo de la izquierda.

3. Vierta 6,5 mL de agua en el tubo de ensayo modificado e introduzca el termdémetro a través del
orificio de la tapa.

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 probar el dispositivo en el lugar en el que vaya a utilizarse.
6. Deje suficiente tiempo para que el termémetro se equilibre térmicamente.
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1. Termémetro

2. Tapa de tubo de ensayo modificada para permitir la introduccion
del termdémetro

3. 6,5mLde agua

La temperatura medida debera ser la temperatura ajustada £1,0 °C (el ajuste de fabrica habitual
esde 36,9 °C).

6.3 Inspeccion por parte de un agente de servicio técnico autorizado

Inspecciones que deben realizarse al menos una vez al afio

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 provocara el rechazo del fabricante de cualquier responsabilidad por la seguridad
operativa del dispositivo.

Agentes de servicio técnico autorizados

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

Responsabilidad
El fabricante estaré 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 documentacion 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 dafios producidos durante el transporte si estdn ocasionados por
un embalaje inadecuado para el transporte. Incluya la siguiente informacién con el dispositivo:

« nombre del propietario

« direccién del propietario

« tipo de modelo

- identificador exclusivo de dispositivo del equipo (impreso debajo del cédigo de barras en la parte
trasera del dispositivo)

« descripcion del daio 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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Clasificacion segtin la norma IEC 60601-1

Tipo de proteccion contra choques eléctricos:

Equipo de clase |

Grado de proteccién contra choques eléctricos:

TipoB

Grado de proteccion contra la entrada dafina de

sélidos y agua:

Calentador de tubos de ensayo: IP64
Fuente de alimentacion: IP20

Especificaciones generales

Fuente de alimentacién (tension): 100-240 VCA
Frecuencia: 50-60 Hz
Intensidad maxima: 1,1TA
Condiciones ambientales de funcionamiento: De +15a+30°C

De 10290 % de HR
De 700 hPa a 1060 hPa

Instrucciones de almacenamiento y transporte:

De -10a +50°C
De 5a90 % de HR

Fabricado y probado de acuerdo con las
siguientes normas:

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012(E)
IEC60601-1-2: 2014

Precision de la temperatura ajustada:

+1°C

Dimensiones:

Calentador de tubos de ensayo:

150 x 100 x 28 mm (excluidos la base y el cable)
Fuente de alimentacion:

121 x 50 x 31 mm (excluidos los cables)

Peso:

Calentador de tubos de ensayo: 0,7 kg
Fuente de alimentacion: 0,3 kg

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El calentador de tubos de ensayo ha sido disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacién. El cliente o el usuario final del calentador de tubos de ensayo deberan

asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

. Cumplimiento
Prueba de emisiones P

con la normativa

Guia orientativa de entorno electromagnético

Emisiones de radiofrecuencia

El calentador de tubos de ensayo solo utiliza energia
de radiofrecuencia para su funcionamiento interno.

CISPR 11 Grupo 1 Por consiguiente, sus emisiones de radiofrecuencia
son muy bajas y es poco probable que causen
interferencias con los equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de radiofrecuencia

CISPR 11 Clase B El calentador de tubos de ensayo es adecuado

— . para su uso en todo tipo de establecimientos,

Emisiones de arménicas Clase A incluidos los establecimientos domésticos y aquellos

IEC 61000-3-2 yaq

Emisiones de fluctuaciones de
tension y parpadeo («flicker») | Cumple
IEC 61000-3-3

conectados directamente a la red publica de energia
eléctrica de baja tensidon que abastece a edificios
utilizados con fines domésticos.
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Guia y declaraciéon del fabricante: inmunidad electromagnética

El calentador de tubos de ensayo ha sido disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario final del calentador de tubos de ensayo deberan

asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de cumplimiento Guia orientativa de entorno
inmunidad IEC 60601 electromagnético

Descarga +8 kV por contacto +8 kV por contacto Los suelos deben ser de
electrostatica (ESD) | +15 kV por aire +15 kV por aire madera, cemento o baldosas
IEC 61000-4-2 de cerdmica. Si el suelo estd

recubierto de un material
sintético, la humedad relativa
debera ser de al menos un

30 %.

Transitorio eléctrico
rapido

(EFT)

IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
suministro de energia
+1 kV para lineas de
entraday salida

+2 kV para lineas de
suministro de energia
No aplicable en el caso
de lineas de entrada/
salida

La calidad de la energia
procedente de la red
eléctrica debe equivalerala
de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+1 kV delineaalinea
+2 kV de linea a tierra

+1 kV delineaalinea
+2 kV de linea a tierra

La calidad de la energia
procedente de la red
eléctrica debe equivalerala
de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Caidas de tension,
interrupciones
brevesy
variaciones de
tensién en las
lineas de entrada
de lafuente de
alimentacion

IEC 61000-4-11

UT del 0 % durante
0,5 ciclos a 0°,45° 90°,
135° 180°, 225°, 270°
y 315°

UT del 0 % durante

1 ciclo

y

del 70 % durante 0,5
segundos

UT del 0 % durante 5
segundos

UT del 0 % durante
0,5 ciclos a 0°, 45°,90°,
135° 180°, 225°, 270°
y 315°

UT del 0 % durante

1 ciclo

y

del 70 % durante 0,5
segundos

UT del 0 % durante 5
segundos

La calidad de la energia
procedente de la red

eléctrica debe equivalerala
de un entorno comercial u
hospitalario tipico. Si el usuario
del calentador de tubos de
ensayo requiere que la unidad
siga funcionando durante las
interrupciones de suministro
de energia, se recomienda
utilizar el calentador de tubos
de ensayo con una fuente de
alimentacion ininterrumpida o
con una bateria.

Campo magnético
de la frecuencia
eléctrica (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de
frecuencia eléctrica deben
tener los niveles caracteristicos
de un entorno comercial u
hospitalario normal.
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Guia y declaraciéon del fabricante: inmunidad electromagnética (continuacion)

Radiofrecuencia | 3 Vrms 3Vrms Los equipos de comunicacién portatiles y
conducida De 0,15 a 80 MHz De 0,15 a 80 MHz moviles que utilizan RF no se deben usar
IEC 61000-4-6 6 Vrms en bandas | 6 Vrms en bandas | mas cerca de ninglin componente del
ISM ISM calentador de tubos de ensayo, incluidos
Entre 0,15 MHz y Entre 0,15 MHz y los cables, que la distancia de separacion
80 MHz¢ 80 MHz¢ recomendada, calculada de la ecuacion
AM del 80 % a AM del 80 % a aplicable a la frecuencia del transmisor.
1 kHz 1 kHz Distancia de separacion recomendada
Radiofrecuencia | 3V/m 3V/m d=06P
radiada De 80 MHz a De 80 MHz a Distancia de separacion recomendada
IEC61000-4-3 | 2,7 GHz 2,7 GHz d=1,2/P de 80 MHz a 800 MHz
AM del 80 % a AM del 80 % a d=2,3v/Pde800MHza 2,7 GHz
1 kHz 1 kHz donde P es la potencia de salida nominal

maxima del transmisor en vatios (W) de
acuerdo con el fabricante del transmisor
y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

La fuerza del campo de los transmisores
de radiofrecuencia fijos, determinada
mediante una prospeccion
electromagnética del lugar @ debe ser
inferior al nivel de cumplimiento en todos
los intervalos de frecuenciaP. Pueden
producirse interferencias en la proximidad
de equipos marcados con el siguiente
simbolo:

()

Campos de proximidad procedentes de equipos de comunicaciones inaldmbricos por radiofrecuencia
IEC 61000-4-3.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas elevado.

Nota 2: Estas pautas pueden no resultar aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexién que provoca en las estructuras,
los objetos y las personas.

aNo es posible predecir tedricamente con precisién las intensidades de los campos procedentes de
transmisores fijos, como estaciones de emision de radioteléfonos (telefonia moévil e inaldmbrica) y de
emisoras terrestres moviles, equipos de radioaficionados, emisoras de radio en las bandas de AM 'y
FMy emisoras de television. Para valorar el entorno electromagnético provocado por transmisores de
radiofrecuencia fijos, se debe considerar la posibilidad de realizar una prospeccion electromagnética
del lugar. Siintensidad del campo medida en el lugar donde se utiliza el calentador de tubos de ensayo
es superior al nivel de cumplimiento aplicable de radiofrecuencia anteriormente indicado, el calentador
de tubos de ensayo se debe someter a observacion para comprobar que funciona con normalidad. Si
se observa un rendimiento andmalo, puede ser necesario aplicar otras medidas, como la reorientacion
del calentador de tubos de ensayo o su reubicacion.

b En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad del campo debe ser inferior a 3 V/m.

¢ Las bandas ISM (industrial, scientific and medical) de entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a
6,795 MHz, de 13,553 MHz a 13,567 MHz, de 26,957 MHz a 27,283 MHz, y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Las bandas de radioaficionado de entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 1,8 MHz a 2,0 MHz, de 3,5 MHz a

4,0 MHz, de 5,3 MHz a 5,4 MHz, de 7,0 MHz a 7,3 MHz, de 10,1 MHz a 10,15 MHz, de 14 MHz a 14,2 MHz,
de 18,07 MHz a 18,17 MHz, de 21,0 MHz a 21,4 MHz, de 24,89 MHz a 24,99 MHz, de 28,0 MHz a 29,7 MHz,
y de 50,0 MHz a 54,0 MHz.
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Distancia de separacion recomendada entre el calentador de tubos de ensayo y los
equipos de comunicaciones RF portatiles y moviles

El calentador de tubos de ensayo esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético donde se
controlan las perturbaciones originadas por RF irradiada. El cliente o usuario del calentador de tubos
de ensayo puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia
minima entre el calentador de tubos de ensayo y los equipos de comunicaciones RF portatiles y
moviles (transmisores) conforme a las recomendaciones que se exponen a continuacion y de acuerdo
con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor

maxima emitida del m
transmisor De 150 kHza 80 MHz | De 80 MHz a 800 MHz| De 800 MHz a 2,7 GHz

w (d=1,2+P) (d=1,2/P) (d=2,3+P)

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

En el caso de los transmisores cuya potencia maxima emitida no aparece anteriormente, la distancia
de separacién d en metros (m) se puede estimar utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia nominal maxima emitida del transmisor en vatios (W), segun el

fabricante del transmisor.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién del intervalo de frecuencias mas

elevado.

Nota 2: Estas pautas pueden no resultar aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion que provoca en las estructuras,
los objetos y las personas
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Campos de proximidad procedentes de equipos de comunicaciones inalambricos por

radiofrecuencia
Frecuencia| Banda? Servicio? Modulacién® | Potencia | Distancia | Nivel de la |Distancia de
dela (MHz) maxima (m) prueba de | separacion
prueba (W) inmunidad| minima
(MHz) (V/m) (m)
385 380-300 | TETRA400 | Modulacionde | o 03 27 03
pulsosP 18 Hz
FMC
GMRS 460 Desviacion de
450 430-470 FRS 460 +5 KHz 2 0,3 28 0,3
Seno de 1 kHz
710
Banda LTE Modulacién de
745 704-787 13,17 pulsosb 217 Hz 0,2 0,3 9 0,3
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 L.
870 800-960 | iDENg20 | Modulacionde |, 03 28 03
pulsosP 18 Hz
CDMA 850
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900 L.
1845 |1700-1990|  DECT Modulacion de | -, 03 28 03
pulsosP 217 Hz
Banda LTE 1, 3,
1970 4,25; UMTS
Bluetooth
WLAN L.
2450 [2400-2570| 802.11 b/g/n M&‘:g';cz":; :: 2 03 28 03
RFID2450 | P
Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 | Modulacion de 02 03 9 03
a/n pulsosP 217 Hz
5785

Nota: Si es necesario para lograr el nivel de la prueba de INMUNIDAD, la distancia entre la antena
transmisora y el equipo médico eléctrico o el sistema médico eléctrico puede reducirsea 1 m. La
distancia de la prueba de 1 m esta permitida por la norma IEC 61000-4-3.

a Para algunos servicios solamente se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.

b La portadora deberd modularse utilizando una sefal de onda de ciclo de funcionamiento del 50 %.

¢ Como alternativa a la modulacién de FM puede utilizarse la modulacién de pulsos del 50 % a 18 Hz, ya

que, aunque no representa una modulacion real, seria el peor caso.
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Indicador de error y alarma Origen del error Eliminacion del error
La luz indicadora no se La fuente de alimentacion ~ Compruebe la conexién de la fuente de
enciende. no esta conectada. alimentacion.

Tension incorrecta. Pdéngase en contacto con su agente de

servicio técnico mas cercano.

La luzindicadora no se Factores del entorno Compruebe la temperatura ambiente
enciende y suena un Unico pueden haber calentado  y mueva la unidad a un entorno mas
tono continuo. la unidad por encima de fresco. Deje que la unidad se enfrie

la temperatura ajustada.  durante 10 minutos y luego conéctela.
Sila unidad se calienta pero luego
suena la alarma de sobrecalentamiento
de nuevo, pdngase en contacto con su
agente de servicio técnico mas cercano.

Suena un tono audible Fuente de alimentacion Compruebe que el cable de la fuente de

continuo. inadecuada. alimentacién del calentador de tubos
de ensayo esté conectado firmemente a
la fuente de alimentacién K-APS-300.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. garantiza a los compradores de este dispositivo que, en el momento
de su fabricacion, el producto se preparé y comprobd de acuerdo con las buenas practicas de
fabricacién y con las directrices especificadas por la autoridad competente correspondiente.

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

Esta garantia es exclusiva y sustituye a todas las demds garantias, ya sean escritas, verbales, expresas o
implicitas. En particular, William A. Cook Australia Pty. Ltd. no garantiza que el producto sea adecuado
para las necesidades del comparador y no se da ninguna garantia de aptitud para la comercializacién

o para algun fin particular. Las declaraciones de William A. Cook Australia Pty. Ltd. sobre la aptitud

para un fin o laidoneidad para su uso por un comprador determinado no se extienden mas alla de las
manifestaciones expuestas en la documentacion de William A. Cook Australia Pty. Ltd. incluida con el
producto. William A. Cook Australia Pty. Ltd. asume que el comprador tiene experiencia en el uso de este
dispositivo y puede juzgar a partir de su propia experiencia la idoneidad del producto para el uso que
pretende hacer de él. William A. Cook Australia Pty. Ltd. ofrece un servicio de asesoramiento técnico que
puede ser consultado por compradores o compradores potenciales para fines de asesoramiento.

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

Antes de devolver el producto por cualquier motivo, pédngase 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 dejar de fabricar este producto
sin previo aviso.
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Para clientes de Australia y Nueva Zelanda:

Los productos y el servicio técnico de William A. Cook Australia se suministran con una garantia que
no puede excluirse conforme a la Ley Australiana del Consumidor. En caso de fallos importantes del
servicio técnico, usted tiene derecho a:

« Cancelar su contrato de servicio técnico con nosotros y

« Arecibir un reembolso por la parte no utilizada o una compensacion por la reduccién de su valor.

En caso de fallos importantes de los productos, usted también tiene derecho a elegir entre un reembol-
50 0 una sustitucion. Si un fallo de los productos o del servicio no llega a ser un fallo importante, usted
tiene derecho a que le sea rectificado el fallo en un tiempo razonable. Si esto no se hace, tiene derecho
a un reembolso por los productos, a cancelar el contrato de servicio técnico y a recibir un reembolso
por la parte no utilizada (si la hubiera). También tiene derecho a una compensacion por cualquier otra
pérdida o dano razonablemente previsibles derivados de un fallo de los productos o del servicio técnico.

9.1 Responsabilidad

Dado que William A. Cook Australia Pty. Ltd. no tiene ningun control ni influencia sobre las
condiciones en las que se utiliza este dispositivo, sobre su método de uso o administracion, ni sobre la
manipulacién del producto una vez deja de estar en su posesion, William A. Cook Australia Pty. Ltd. no
asume ninguna responsabilidad en cuanto a los resultados, uso y rendimiento del producto. William A.
Cook Australia Pty. Ltd. espera que solo utilicen el producto usuarios con formacién y experiencia.

En ningun caso sera responsable William A. Cook Australia Pty. Ltd. de los dafos directos o indirectos,
incluidos los incidentales, emergentes o especiales, derivados o relacionados 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.

Los representantes de William A. Cook Australia Pty. Ltd. y los proveedores o arrendadores del
producto no estan autorizados para cambiar ninguno de los anteriores plazos y condiciones; el
comprador acepta el producto sujeto a todos los plazos y condiciones descritos en este documento,
sujeto siempre a las posibles disposiciones contrarias implicadas necesariamente por la legislaciéon
aplicable a pesar de los términos y condiciones descritos en este documento.

9.2 Vida util del producto

La vida util esperada de este producto estd estimada en siete (7) afios. Al cabo de este tiempo, William
A. Cook Australia Pty. Ltd. dejara de ser responsable del 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, ou copier ou distribuer de toute autre maniére 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, CEC et NEC.

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

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

L'élimination de ce produit doit étre effectuée conformément a la directive 2012/19/CE du Conseil
relative aux 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
I'élimination de ce produit, contacter les autorités locales ou le représentant Cook Medical.

Cook remplit ses responsabilités Iégales de conformité a la directive relative aux déchets
d'équipements électriques et électroniques (DEEE) et aux déchets d'emballage en utilisant ses propres
programmes de reprise ainsi que les systémes de reprise nationaux.

Consulter https://www.cookmedical.com/about/sustainability-environmental-practices/waste-
electrical-electronic-equipment-directive/ pour des informations complémentaires sur le recyclage
correct des DEEE ou des déchets d’emballage dans le pays concerné.

)

CEE
o

© Cook 2020

N° de document : IFU-KFTH-9

Coordonnées pour les services d’entretien et de réparation :
Contacter le distributeur Cook Medical local pour obtenir les coordonnées du technicien agréé le plus
proche.
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nes suivantes se trouvent sur le réchauffeur d'éprouvettes K-FTH-1012

o

Lesic

Lire le manuel avant d'effectuer les raccordements

Consulter les instructions d'utilisation pour connaitre les informations requises
concernant l'utilisation correcte de cet appareil

| &= >

- Courant direct

Réchauffeur d'éprouvettes

')
M [%C
0123

Homologation marque CE

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

IP64

E: Eliminer conformément a la directive 2012/19/UE de I'Union européenne relative aux
déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE)

Fabricant

ml
Mandataire CE

Référence catalogue

@ Numéro de série

Les icones suivantes se trouvent sur le bloc d’alimentation K-APS-300

C E Homologation marque CE

E Eliminer conformément a la directive 2012/19/UE de I'Union européenne relative aux
— déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE)

G Pour une utilisation uniquement a l'intérieur

Lire I'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 de la patiente peut étre a risque. Le non-respect de ces informations risque de
provoquer une Iésion de la patiente ou de I'opérateur, ou d'endommager I'appareil ou son contenu.

MISE EN GARDE :
Ces directives indiquent des procédures d’entretien 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
ces directives risque de provoquer des Iésions graves a la patiente et a I'utilisateur. Seuls les médecins
ou les assistants médicaux sous la supervision d'un médecin ayant les compétences techniques
requises peuvent ces accessoires et dispositifs médicaux.

Qui doit utiliser ce manuel ?
Le manuel est a I'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 essentiel d’effectuer correctement les services
d’entretien courant pour l'appareil et ses accessoires. Pour assurer la sécurité de la patiente 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 premiere 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
I'expédition de la maniére 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.
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1.1 Avertissements

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

Il est essentiel d'utiliser ce manuel pour se familiariser aux fonctionnalités et au fonctionnement de
I'appareil avant de |'utiliser dans la salle d'opération.

Le non-respect des directives du manuel risque de provoquer des lésions graves a la patiente ou a
I'équipe chirurgicale, et peut endommager ou entrainer une panne de l'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 peuvent
utiliser ces accessoires et dispositifs médicaux.

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

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

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

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 'utilisateur.

Réglage interne de température

La température de fonctionnement de I'appareil est préréglée a 36,9 °C, 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 '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 le plus proche ou un distributeur Cook.
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2.1 Utilisation

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

2.1.1 Utilisateurs ciblés et environnement d’utilisation

Le réchauffeur d'éprouvettes est destiné a étre utilisé par des gynécologues-obstétriciens et un personnel
infirmier qui ont recu une formation spécialisée dans le domaine de I'obstétrique et de la gynécologie.

Le réchauffeur d'éprouvettes est destiné a étre utilisé dans un environnement stérile, tel qu’'une salle
d'opération, une salle de chirurgie ambulatoire ou une clinique spécialisée dans le traitement de la
stérilité.

2.2 Contre-indications

Il n'existe pas de contre-indications connues pour ces appareils.

2.3 Description du dispositif

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

2.4 Précautions pour l'utilisation de I'appareil

Dans I'éventualité d’'une panne électrique ou mécanique pendant l'utilisation, cesser d'utiliser I'appareil
jusqu'a ce qu'un technicien agréé effectue un contréle. Utiliser uniquement avec le bloc d'alimentation
K-APS-300 de Cook.

3.1 Déballage

Alalivraison, vérifier I'appareil et tous les accessoires immédiatement pour s'assurer de I'intégralité du
contenu de I'emballage et de I'absence de dommages. Le fabricant n‘accepte que les réclamations pour
compensation qui sont soumises immédiatement au représentant commercial ou a I'entreprise agréée
ayant effectué le service.

3.2 Mise en place de I'appareil

Ne pas laisser le bloc d'alimentation entrer en contact avec des liquides. Placer le réchauffeur
d'éprouvettes sur une surface plane a I'abri des courants d‘air forts.

L'appareil est calibré en usine pour maintenir le contenu des éprouvettes a une température de 36,9 °C
lorsqu'il est utilisé a une température ambiante de 23 °C + 2 °C.

Si une autre température réglée est souhaitée ou si I'appareil doit étre utilisé dans des conditions de
température ambiante qui sont différentes de celles utilisées pendant le calibrage en usine, I'appareil
nécessitera un recalibrage par un technicien agréé.

Positionner I'appareil de maniére a ne pas entraver la déconnexion rapide et aisée de la fiche
d‘alimentation.

AVERTISSEMENT : Le réchauffeur d’éprouvettes ne doit pas étre utilisé a coté de, ou empilée sur d'autres
équipements. S'il doit étre utilisé a coté d'autres équipements ou empilé, I'appareil doit étre surveillé pour
s'assurer qu'il fonctionne normalement dans la configuration dans laquelle il doit étre utilisé.

6-6



Mode d’emploi du K-FTH-1012 Francais

REMARQUE IMPORTANTE : L'utilisation de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de ces
équipements risque d’entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de
I'immunité électromagnétique de ces équipements et d’entrainer un fonctionnement incorrect.

3.3 Sélection de la tension d’alimentation

Le réchauffeur d’éprouvettes peut fonctionner sur des tensions d’alimentation allant de 100 a 240V CA,
50 a 60 Hz. Aucune sélection de fusible n’est nécessaire. Pour éviter le risque de choc électrique, ce
matériel doit étre branché sur une prise secteur mise a la terre uniqguement.

AVERTISSEMENT : RISQUE D’EXPLOSION : Ne pas utiliser le réchauffeur d'éprouvettes en présence de gaz
inflammables.

MISE EN GARDE : Déterminer si la tension disponible correspond a I'appareil. Un branchement du
réchauffeur d'éprouvettes sur un secteur dont la tension n'est pas adaptée produira une défaillance de
l'appareil ou risque de 'endommager de fagon permanente.

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

3.4 Compatibilité électromagnétique

Le réchauffeur d'éprouvettes est congcu pour maintenir la température du liquide folliculaire aspiré
al'intérieur de I'éprouvette a une température spécifiée en cas de défaillances fréquentes. Il a été

testé et s'est révélé conforme aux limites de compatibilité électromagnétique (EMC) relatives aux
appareils médicaux définies par la norme IEC 60601-1-2:2014. Ces limites sont congues pour fournir une
protection raisonnable contre les interférences dangereuses dans un établissement médical typique.

L'équipement 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
qu’un niveau élevé d'interférences électromagnétiques (EMI) en raison de radiofréguences 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 du réchauffeur
d'éprouvettes. Entres autres, ceci peut étre indiqué par le clignotement erratique du voyant indicateur,
un arrét de I'équipement et d’autres anomalies fonctionnelles. Le cas échéant, cesser d'utiliser le
réchauffeur d'éprouvettes et contacter un technicien agréé Cook.

Voir les tableaux du chapitre 7 de ce manuel pour obtenir des directives concernant les émissions
électromagnétiques, 'immunité électromagnétique et la distance de séparation recommandée entre
les appareils de communication RF portables et mobiles et le réchauffeur d'éprouvettes.
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4. Fonctionnement de l'appareil

4.1 Panneau avant de lI'appareil

Vue représentative uniquement.

1. Boitier en acrylique amovible (code de commande K-FTH-1012-CP)
2. Compartiments de chauffage des éprouvettes

3. Voyant indicateur de chauffage allumé

4. Socle en acrylique amovible du K-FTH-1012

5

. Entrée du cable d'alimentation

4.2 Panneau arriére de l'appareil

Vue représentative uniquement.

I

(01)00827002182264(11)000000(10)AM000000
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4.3 Mise sous tension de l'appareil

Raccorder le cable d'alimentation du réchauffeur d'éprouvettes au bloc d'alimentation K-APS-300.

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

4.4 Chauffage initial de I'appareil
1. Quand lI'alimentation a été allumée, le voyant indicateur ambré (3) s'allume en continu, si lI'appareil
n'est pas déja chauffé a la température de fonctionnement.

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

2. Quand l'appareil atteint la température de fonctionnement réglée, le voyant indicateur ambré (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 I'aide d'un
thermostat.

4. Silatension de sortie de I'alimentation est insuffisante, une tonalité est émise, indiquant que
I'appareil peut ne pas étre capable de maintenir la température réglée.

4.5 Mise en place des éprouvettes

5. Le réchauffeur d'éprouvettes est concu pour accueillir les éprouvettes de la série Falcon® 2001. Une a
six éprouvettes au maximum peuvent étre utilisées simultanément.

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

7. Ne pas utiliser de lubrifiant sur I'extérieur de I'éprouvette ou l'intérieur du compartiment de
chauffage (2).
4.6 Mise hors tension de I'appareil

8. Quand l'alimentation du réchauffeur d'éprouvettes est débranchée, le voyant indicateur ambré
(3) s'éteint. Une seule tonalité est alors émise pour avertir I'utilisateur du débranchement de
I'alimentation.

Le réchauffeur d'éprouvettes 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 na pas atteint la température de fonctionnement, le voyant
indicateur ambré (3) s'allume en continu. L'appareil 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 ambré
(3) commence a clignoter lentement. Lappareil doit uniquement étre utilisé lorsqu'il est dans cet état.

5.3 Alarme de surchauffe

Si la température de l'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 ambré 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 |'environnement est élevée, I'alarme de surchauffe peut étre

activée. L'appareil 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 l'appareil

dépasse la température préréglée. Ce cycle est répété tant que la température ambiante reste élevée.
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5.4 Alarme de déconnexion

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

5.5 Alarme d’alimentation insuffisante

Si la tension de sortie de l'alimentation est insuffisante, une tonalité est émise.

Pour préserver I'appareil et assurer son bon fonctionnement, il est essentiel d'effectuer correctement
I'entretien, la maintenance et le rangement. Pour protéger les patientes contre les infections, tous les
éléments accessoires qui entrent en contact avec les tissus humains (éprouvettes et tubulures, par
ex.) doivent étre stériles. Les éléments accessoires doivent étre jetés apres chaque utilisation chez une
patiente.

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

MISE EN GARDE : Ne pas stériliser le réchauffeur d'éprouvettes ou le bloc d'alimentation. Ne pas immerger le
réchauffeur d’éprouvettes ou le bloc d’alimentation. Ne pas nettoyer le bloc d’alimentation avec des liquides.
Aprés chaque utilisation du réchauffeur d'éprouvettes, débrancher I'appareil du bloc d’alimentation.

Utiliser une solution désinfectante aqueuse ou une solution d'‘alcool isopropylique a 70 % pour
nettoyer l'extérieur du réchauffeur d'éprouvettes. Observer les instructions fournies par le fabricant
du désinfectant pour déterminer la concentration de liquide nécessaire. Humecter un linge avecla
solution désinfectante et essuyer la surface de 'appareil. Le panneau avant en acrylique de l'appareil
peut étre retiré pour faciliter le nettoyage. Ne pas submerger I'appareil dans la solution désinfectante.

Le bloc d'alimentation peut étre nettoyé a I'aide d’un chiffon sec uniquement. Il est incompatible avec
toutes les autres méthodes de nettoyage. Ne jamais nettoyer le bloc d'alimentation avec des liquides.

6.2 Inspection périodique

Pour entretenir I'intégrité et la fonctionnalité de I'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 I'appareil.

Des inspections réguliéres assurent une détection précoce des défaillances potentielles. Cela contribue
a entretenir l'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 deuxieme 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 par l'orifice dans le
capuchon.

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. qu'elle ne touche pas la paroi de I'éprouvette).

5. Sassurer que l'appareil est testé a I'emplacement prévu pour son utilisation.
6. Laisser suffisamment de temps pour que la température du thermometre s'équilibre.
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1. Thermometre

2. Capuchon d'éprouvette modifié pour permettre I'insertion d'un
thermomeétre

3. 6,5mLd'eau

Les températures mesurées doivent étre 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 a des intervalles réguliers, selon SMM30004. Le technicien agréé
vérifiera les performances de l'appareil. Lentretien de l'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, selon 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.

Attestation

Le propriétaire de lI'appareil doit recevoir un certificat du technicien agréé pour toutes les inspections
ou réparations. 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, réglages ou modifications de I'appareil ou des accessoires.

6.4 Renvoi de I'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 modele

- Identifiant unique de dispositif pour I'équipement concerné (imprimé sous le code a barres sur le
panneau arriere de I'appareil)

« 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

Type de protection contre les chocs électriques :

Appareil de classe |

Degré de protection contre les chocs électriques : Type B

Indice de protection contre la pénétration nocive

des corps solides et de l'eau :

Réchauffeur d'éprouvettes : IP64
Alimentation : IP20

Caractéristiques générales

Alimentation (tension) : 100-240V CA
Fréquence: 50-60 Hz
Tension maximum : 1,TA
Conditions environnementales opératoires : +15a+30°C
10290 % HR
700 hPa a 1060 hPa
Directives pour la conservation et le transport:  -10a +50 °C
5a90% HR

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012(E)
IEC 60601-1-2: 2014

Fabriqué et testé conformément aux normes
suivantes:

Précision de la température réglée : +1°C

Réchauffeur d'éprouvettes :
150 x 100 x 28 mm (a I'exclusion de la base/du cable)

Dimensions : Alimentation :
121 x 50 x 31 mm (a I'exclusion des cables)
Poids : Réchauffeur d'éprouvettes : 0,7 kg

Alimentation : 0,3 kg

Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le réchauffeur d’éprouvettes est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. L'acheteur ou l'utilisateur final du réchauffeur d’éprouvettes doit s'assurer de
I'utiliser dans un tel environnement.

Test d'émissions Conformité Directives sur I'environnement électromagnétique
Le réchauffeur d'éprouvettes n'utilise d’énergie RF que

PRI pour son fonctionnement interne. Ses émissions RF

Emissions RF N . ,

CISPR 11 Groupe 1 sont donc tres faibles et il est peu probable qu'elles
provoquent des interférences avec les appareils
électroniques situés a proximité.

Emissions RF

Classe B

CISPR 11 ) ) o

PR - Le réchauffeur d'éprouvettes convient a I'utilisation dans

Emissions harmoniques P . L

Classe A tous les établissements, y compris les établissements

IEC 61000-3-2 . . . .

—— domestiques et ceux directement raccordés au réseau

Em|55|or.15 de . public basse tension alimentant les batiments a usage

ﬂu'ctyanons de tension/ Conforme domestique.

scintillement

IEC 61000-3-3
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Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le réchauffeur d'éprouvettes est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-dessous. L'acheteur ou l'utilisateur final du réchauffeur d’éprouvettes doit s'assurer de
l'utiliser dans un tel environnement.

Directives sur I'environnement

Test d'immunité | Niveau de test IEC 60601 Niveau de conformité L .
électromagnétique

Décharge + 8 kV contact + 8 kV contact Les sols doivent étre en

électrostatique | + 15 kV air + 15 kV air bois, en béton ou en dalles

(DES) de céramique. Siles sols

IEC 61000-4-2 sont revétus d’'un matériau
synthétique, I'humidité
relative doit étre de 30 % au
minimum.

Transitoire + 2 kV pour les lignes + 2 kV pour les lignes La qualité de l'alimentation

électrique électriques électriques secteur doit étre égale a

rapide + 1 kV pour les lignes Ne s‘applique pas aux celle des environnements

(EFT) entrée/sortie lignes entrée/sortie commerciaux ou hospitaliers

IEC 61000-4-4 typiques.

Surtension +1kVligne aligne +1kVligne aligne La qualité de I'alimentation

IEC61000-4-5 | £2kV ligne a terre +2kV ligne a terre secteur doit étre égale a
celle des environnements
commerciaux ou hospitaliers
typiques.

Baisses de 09% UT pendant 0,5 cycle | 0% UT pendant 0,5 cycle | La qualité de I'alimentation

tension, a0° 45°90° 135° 180°, a 0° 45°90° 135° 180°, secteur doit étre égale a

interruptions 225° 270° et 315° 225°,270° et 315° celle des environnements

bréves et 09% UT pendant 1 cycle 0% UT pendant 1 cycle commerciaux ou hospitaliers

variations de et et typiques. Si l'utilisateur du

tension des 70 % pendant 70 % pendant réchauffeur d'éprouvettes

lignes d'entrée | 0,5 seconde 0,5 seconde nécessite le maintien du

électriques 0 % UT pendant 0 % UT pendant fonctionnement durant les

IEC 61000-4-11 | 5 secondes 5 secondes interruptions du secteur, il
est recommandé d'alimenter
le réchauffeur d'éprouvettes
al'aide d’'un onduleur ou
d’une batterie.

Champ 30 A/m 30A/m Les champs magnétiques

magnétique a
la fréquence
du réseau
électrique
(50/60 Hz)
IEC61000-4-8

alafréquence du réseau
électrique doivent présenter
des niveaux égaux a ceux
des environnements
commerciaux ou hospitaliers
typiques.




Mode d’emploi du K-FTH-1012

Francais

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique (suite)

RF conduites
IEC 61000-4-6

3Vrms

0,15 a 80 MHz

6 Vrms dans les
bandes ISM
Entre 0,15 MHz et
80 MHz¢
Modulation
d’amplitude (AM)
de80%a 1 kHz

3Vrms

0,15 a 80 MHz

6 Vrms dans les
bandes ISM
Entre 0,15 MHz et
80 MHz¢
Modulation
d'amplitude (AM)
de80%a1kHz

RF rayonnées
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz
AM de 80 % a 1 kHz

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz
AM de 80 % a 1 kHz

Les équipements de communication

RF portables et mobiles ne doivent pas
étre utilisés en deca de la distance de
séparation recommandée calculée avec
I'équation applicable a la fréquence de
I'’émetteur, relativement a une partie
quelconque du réchauffeur d’éprouvettes,
y compris les cables.

Distance de séparation recommandée
d=06+P

Distance de séparation recommandée
d=1,2+/P 80 MHz 4 800 MHz

d=2,3vP 800 MHza2,7 GHz

ou P est la puissance de sortie nominale
maximum de I'émetteur en watts (W)
indiquée par le fabricant de I'émetteur,
et d est la distance de séparation
recommandée en métres (m).

Les intensités de champ provenant
d’émetteurs RF fixes, selon la
détermination d’'une étude
électromagnétique du site?, doivent

étre inférieures au niveau de conformité
dans chaque plage de fréquencesb. Des
interférences peuvent survenir a proximité
d'équipement identifié par le symbole
suivant:

()

Champs a proximité des équipements de communication RF sans fil IEC 61000-4-3.

Remarque 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.
Remarque 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation

électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion de structures, d'objets et
de personnes.

aLes intensités de champ provenant d'émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les
radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et les radios terrestres mobiles, les stations de radio amateur, les
stations radio a modulation d'amplitude (AM)/de fréquence (FM) et les stations de diffusion télévisuelle,
ne peuvent pas étre anticipées théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement
électromagnétique influencé par les émetteurs RF fixes, il faut envisager une étude électromagnétique
du site. Si l'intensité de champ mesurée a I'endroit ou le réchauffeur d’éprouvettes est utilisé

dépasse le niveau de conformité RF applicable indiqué plus haut, il faut surveiller le réchauffeur
d'éprouvettes pour s'assurer qu'il fonctionne normalement. En cas de fonctionnement anormal, des
mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du
réchauffeur d’éprouvettes.

b Dans la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a

3V/m.

¢ Les bandes ISM (industriel, scientifique et médical) entre 0,15 MHz et 80 MHz vont de 6,765 MHz a
6,795 MHz ; 13,553 MHz a 13,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 MHz a 40,70 MHz. Les bandes
radio amateur entre 0,15 MHz et 80 MHz vont de 1,8 MHz a 2,0 MHz; 3,5 MHz a 4,0 MHz ; 5,3 MHz
a5,4MHz;7,0MHza73MHz; 10,1 MHz a 10,15 MHz ; 14 MHz a 14,2 MHz; 18,07 MHz a 18,17 MHz;

21,0 MHz a 21,4 MHz ; 24,89 MHz a 24,99 MHz ; 28,0 MHz a 29,7 MHz ; et 50,0 MHz a 54,0 MHz.
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Mode d’emploi du K-FTH-1012 Francais

Distance de séparation recommandée entre les équipements de communication RF
portables et mobiles et le réchauffeur d’éprouvettes

Le réchauffeur d’éprouvettes a été congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique
dans lequel les perturbations RF rayonnées sont controlées. Lacheteur ou I'utilisateur du réchauffeur
d'éprouvettes peut contribuer a prévenir I'interférence électromagnétique en maintenant une
distance minimum entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et
le réchauffeur d'éprouvettes, tel que recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie
maximum des équipements de communication.

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence de I’'émetteur
nominale maximum m
de I'émetteur 150 kHz a 80 MHz 80 MHz 4 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=12+P d=1.2+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximum ne figure pas dans la liste ci-dessus,

la distance de séparation recommandée d, en metres (m), peut étre évaluée en utilisant I'équation

applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance de sortie nominale maximum en watts

(W) indiquée par le fabricant de I'émetteur.

Remarque 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus
élevée s'applique.

Remarque 2 : Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion de structures, d'objets et
de personnes.
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Mode d’emploi du K-FTH-1012 Francais
Champs a proximité des équipements de communication RF sans fil
Fréquence| Bande? Service? Modulation® |Puissance| Distance | Niveau |Distance de
de test (MHz) maximale (m) dutest |séparation
(MHz) (W) d’'immunité| minimum
(V/m) (m)
Modulation
385 380-390 TETRA 400 d'impulsionP 1,8 0,3 27 0,3
18 Hz
FMmc
450 430-470 GMRS 460 écart =5 kHz 2 0,3 28 0,3
FRS 460 .
1 kHz sine
710
Modulation
745 704-787 |[Bande LTE 13, 17| d’impulsion® 0,2 0,3 9 0,3
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 Modulation
870 800-960 iDEN 820 d'impulsion® 2 0,3 28 0,3
CDMA 850 18 Hz
930 Bande LTE 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900 Modulation
1845 1700-1990 DECT d'impulsionP 2 0,3 28 0,3
Bande LTE 1, 3, 217 Hz
1970 4,25 ; UMTS
Bluetooth
WLAN Modulation
2450  |2400-2570| 802.11 b/g/n d'impulsion® 2 0,3 28 0,3
RFID 2450 217 Hz
Bande LTE 7
5240
Modulation
5500 5100-5800 WLAN 802.11 d'impulsionP 0,2 0,3 9 0,3
a/n
217 Hz
5785

Remarque : si nécessaire, pour obtenir le niveau du test d'IMMUNITE, la distance entre I'antenne
émettrice et les appareils électromédicaux ou le systéme électromédical peut étre réduite a 1 m. Une
distance de test de 1 m est autorisée par IEC 61000-4-3.

a Pour certains services, seules les fréquences de liaison montante sont incluses.

bLafréquence porteuse doit étre modulée en utilisant un signal a onde carrée avec un facteur

d'utilisation

de 50 %.

¢ Au lieu d'une modulation FM, une modulation d’impulsion de 50 % a 18 Hz peut étre utilisée car
méme si elle ne représente pas la modulation réelle, elle serait la pire éventualité.
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Mode d’emploi du K-FTH-1012 Francais

Indicateur d’erreur et

, Source de l'erreur Elimination de I'erreur
d’alarme
Le voyant indicateur ne s'allume Lalimentation nest pas Vérifier le raccordement de
pas. raccordée. I'alimentation.
La tension est incorrecte. Contacter un technicien agréé.
Le voyant indicateur ne s'allume Des facteurs Vérifier la température ambiante
pas et une seule tonalité environnementaux ont et placer I'appareil dans un
continue est émise. potentiellement chauffé environnement plus frais. Laisser
I'appareil au-dela de la refroidir I'appareil pendant
température réglée. 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. Lalimentation estinadéquate.  Vérifier que le cable d’alimentation
du réchauffeur d'éprouvettes
est solidement raccordé au bloc
d‘alimentation K-APS-300.

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, des
dommages accidentels, 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 son technicien agréé.

La présente garantie est exclusive et 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 I'utilisation prévue. William A.
Cook Australia Pty. Ltd. possede un service de conseil technique qui peut étre consulté par un acheteur
ou un acheteur potentiel pour conseils.

Aprés 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.
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Mode d’emploi du K-FTH-1012 Francais

Pour les clients en Australie et Nouvelle-Zélande :

Les marchandises et services de William A. Cook Australia sont fournis avec des garanties qui ne
peuvent pas étre exclues en vertu de la loi australienne sur la protection des consommateurs. En cas de
défaillances majeures liées aux services, vous avez le droit :

- d’annuler votre contrat de prestation de services avec nous ; et

- d’obtenir un remboursement de la partie inutilisée du contrat, ou d'obtenir une indemnisation a
cause de sa valeur réduite.

Vous avez également le droit de choisir un remboursement ou un remplacement en cas de défaillances
majeures des marchandises. Si une défaillance au niveau des marchandises ou d’un service ne constitue
pas une défaillance majeure, vous avez le droit de faire corriger la défaillance dans un délai raisonnable.
Si cette mesure n'est pas prise, vous avez le droit de vous faire rembourser pour les marchandises et
d'annuler le contrat de prestation des services et d’'obtenir un remboursement pour toute partie inutili-
sée. Vous avez également droit a I'indemnisation de tout(e) autre perte ou endommagement raison-
nablement prévisible di(e) a une défaillance des marchandises ou des services.

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
l'utilisation ou des performances du produit.

Si le fabricant fournit une documentation technique, ceci n‘autorise pas l'utilisateur a effectuer des
réparations, réglages ou modifications de l'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 le réglement ou la loi, nonobstant les conditions ci-incluses.

9.2 Durée de vie du produit

La durée de vie prévue de ce produit est estimée a sept (7) ans. Aprés quoi William A. Cook Australia
Pty. Ltd. ne sera plus responsable de ce produit.
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Mvevpatika Sikawwpata

AuTo TO €YXELPIOIO TIEPLEXEL TTANPOPOPIEG TIOU UTTOKEIVTAL OE TIPOOTAGIA TTVEVHATIKWY SIKAlwPdTwy. Me
™V em@LAagn mavtog Sikatwpatog. Auto To eyxelpidlo Sev mpémel va pwtoTunnBei, va avamapayBei o€
WKPO@IAU i} va avTiypagei 1) va StaveunOei pe omolovdimote Ao TpOTIO, €iTe 0TO GUVOAS TOU €iTE €V
U€PEL, xwpig Tnv €ykplon tng William A. Cook Australia Pty. Ltd.

MPOEIAOIMOIHXH: Omroieodrmote pUBUITEIS, TOOTTOTTOINOEIS I} EMOKEVES OTOV EEOTAIOUO TTPEMTEI VAl
mpayuatomolouvTal amd dtoua eE0UotoS0TNUEVA YIa TNV EKTEAEDT TOUG.

MPOEIAOIMOIHZH: O e£0mANICUOG TTPETEL VA XPNOIUOTOIETAL UOVO UE NAEKTPIKA CUCTALATA TTOU
OUUHoPPWYOVTAL UE OAEG TIC amaITHOEIG Twv mpoTtUnwy IEC, CEC kat NEC.

Kamola e€aptripata Kat KAmolo HéPog Tou eSOTTAIOHOU TTOU avagépovTal G€ AuTO TO YXELPISIO PEpouv
onpata katatebévta, alld Sev mpoodiopilovtal wg Tétola. Agv Ba mpémel emopévwg va BewpnOei oTt
N amouasia Tou EUMOoPLKOU OHATOG UTTOSEIKVUEL Tt omoladrmote Sedopévn ovopacia Sev UTIOKELTAL O
TPOCTACIA EUTTOPIKOU OAUATOG.

O1 xproteg Twv mpoiovtwyv tng William A. Cook Australia Pty. Ltd. Sev Ba mpémel va Siotdlouv va
emKkovwvrioouv padi pag, dv umapxouv omoladnoTe acagr 1 Sipopovpeva onueia o AUTO TO
gyxelpidlo.

H améppiyn autol Tou mpoidvTog MPEMel va eKTEAEITAI oUUQwva Ue TNV odnyia yia ta AHHE (améfAnta
— nAekTpikoU kat nAektpovikoU e€omAiopon), 2012/19/EK.

To oUpBoho auTtd UTTOSEIKVUEL OTL AUTS TO TIPOIOV SEV TIPETIEL VA ATTOPPITITETAL WG ACTIKO amdBANTO.
Mapakalovpe SlacpalioTe TN CWoTH amoPPIPn AUTOU TOU TPOIGVTOG, YIATi 0 AKATAANNAOG XEIPIOHOG
amoAATWV auToU Tou TTPOIOVTOC evEEXETAL va TTPOKAAEDEL SUVNTIKOUG KIvEUVOUG yla To TEpIBAANOV Kalt
Vv avBpwmivn vyeia. Ma mo AeMTOPEPEIG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV AOPPIYN AUTOU TOU TTPOIOVTOG,
ETMKOIVWVAOTE HE TO TOTTIKO YPAPEIO TOU Srjpou 1 Tov avtimpdowmo tng Cook Medical.

H Cook avtamokpiveTal 0TIG VOUIKEG TIG UTIOXPEWOELG, 000V a@opd Ta AHHE kat ta amofAnta

ouokevaoiag, 1600 pe SIKEG TNG TTPWTOROUAIEG TTEPICUANOYHG OO0 KAl KE TN CUMHETOXH TNG O€ €BVIKA
OXAUATA TTEPIGUANOYNG.

Avatpééte otnv 1otooehida https://www.cookmedical.com/about/sustainability-environmental-
practices/waste-electrical-electronic-equipment-directive/ yla AenTopEPEIEC OXETIKA E TOV OWOTO
TPOMOo avakuKkAwong Twv AHHE kat Twv amoBARTwy CUCKELAGIAg 0T XWPA 0aG.

)
CEé
=}
© Cook 2020

Ap. eyypdgou: IFU-KFTH-9

AevOuvon oépPig:
MapakaAoUpE EMKOIVWVAOTE e TOV TOTKO Stavouéa tng Cook Medical yia mAnpo@opieg OXETIKA Ue
TOV MANGCIECTEPO ££0VCIOSOTNHEVO AVTITPOOWTIO OEPPIG.
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Ta mapakdatTw gikovoypappata epgavi{ovral ctov Ogppavtripa SOKIHACTIKWY
owAfvwv K-FTH-1012

Mpwv ané Tn ouvdeon, dtadoTte To gyxelpidlo

SupBOoUAeUTEITE TIC 08NYieg AetTOUPYIAC YIa TIC TTANPOPOPIEC TTOU ATTAITOUVTAL YIa TN
OWOoTH XPrioN TNG CUOKEUNAG

|| &= B>

T Juvexég pevpa

Oeppavtnpag SOKIMACTIKWY CWARVWY

o)
m A=
0123

2nApa ykplong CE

Babudc¢ mpootaciag tou mePIBAALATOC ATIO OKOVN Kal VEPS TTOU EKTOEEVETAL ATTO ONEG
TI¢ S1evBuVOoEIC

P64

E H anmépptyn autol Tou MPoidVToC MPETEL va KTEAEITAL CUUPWVA HE TNV odnyia yia Ta
AHHE (2012/19/EE)

Kataokevaotng

_—
ud
Avumnpoowrnog otnv E.K.

Kwdikog kataldyou

@ S elplakdg aplOuog

Ta mMapakdatw glkovoypappata ep@avi{ovral 6to Tpo@odotiko K-APS-300

C E YApa éykpilong CE

Ef H améppiyn autol Tou MPOoIOVTOG TPETIEL VA EKTEAEITAL CUPPWVA UE TNV odnyia yia Ta
‘— AHHE (2012/19/EE)

G Mévo yla xprion o€ ECWTEPIKOUG XWPOUG

Awafdote oOAOKANPO auTO TO EYXELPISIO KAl AKOAOUONOTE MPOOEKTIKA TIG 08nYieg Tou. Ot AE€eLg
MPOEIAOMOIHZH, MPOZOXH kat ZHMEIQZH éxouv 18iaitepn onuacia kat 6a mpémet va Stapalovtal
TIPOCEKTIKA.

MPOEIAOIOIHZH:

EvoéxeTal va umdpyel Kivouvog yla Tnv mpoowTiKh ao@dAela Tou acBevoug. I mepinTwaon mou dev
AneBei umdYn n mMAnpoopia autr, evdéxetal va TPOKANOE TPAVUATIONOG TOU AoBEVOUG 1} TOU XEIPLOTH
1 BA&PN TNG CUOKEUNG I TWV TIEPLEXOUEVWV.

MPOXOXH:

Ot 0dnyieg autég umodelkvuouy e18IKEG Sladikaoieg o€pPRIg i MPOPUAAEELS TTou TIPETTEL VO OKONOUONOETE,
€10l WOTE VA amTOPeLXOEi TUXOV (NMIA OTN CUCKEUN.

THMEIQZXH:

AuTH TapéxeL EI8IKEG TTANPOPOPIEG TTOU SIEUKOAUVOULV TN cuvTHPNoN 1 Staca@nvi(ouv onNUAVTIKEG 08nyiEC.

AwoTe 18laitepn mpoooxr 0TI 08nyieg ac@aleiag.
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Awapacte auto To eyxelpidio

Mapakalovpe e§oikelwBeiTe pe Ta TTEPLEXOUEVA TOU EYXELPLSIOL TTPLV aTTd TN XPrioN TNG CUOKEURG. Edv
Sev akoAouBnoeTe AUTEC TIG 08NYieg EVOEXETAL VA TTPOKANBOUV TpAUUATIOMOI TOGO O0ToV acBevr oo
KOl 0TOV XPNoTN. Ta LATPOTEXVONOYIKA TTAPEANKOMEVA KAL TTPOIOVTA TIPETIEL VA XPNOILOTIOIOUVTAL HOVO
amnod 1TPoUG A LlaTPIKoUG BonBoug umd tnv emiBAEYN LATPOU Pe TNV KATAANANAN TEXVIKN TTIOTOTIOINON.

Motog mpémet va StaBacel auto To eyxelpidio;
AuTé T0 £yXeLpiSIo ameuBuveTal O€ 1ATPOUG 1 LATPIKOUE BonBoug o €xouv TNV KATAAANAN
motomoinon. Autd Ta dtopa gival e§ouctodoTnuéva yla va xeipi{ovtal auTr Tn CUOKEUH.

Opocomovdiakn vopoOecia twv H.M.A.
H opoomovdiakn vopoBeaia (twv H.M.A.) meptopilel TNV MWANGCN TNG CUOKEVNG AUTAC O€ 1aTPO 1
KOTOTIV EVTOANG lATpOoU.

®povTtida kat cuvTpnon

la TN Slaoc@diion TG ao@alolg AelToupyiag, givat amoAUTwG avaykaia n cwoTh @povtida

KOl OLVTAPNON TNG CUCKEUNG KAl TwV TTAPEAKOUEVWV. [1a TNV TIpootacia Tou aoBevoUg Kat TNG

XELPOUPYIKAG opadag, eEAEYETE OTI N CUOKELN gival TARPNG KAl OTL AEITOUPYE( KAVOVIKA TTPLV artd KABe

xprion.

Ta oAokaivoupla, KaBWE Kal Ta EMOKEVACHEVA TTPOIOVTA TIPEMEL VA TIPOETOIPAloVTAL KAl Va

urtof3aANovTal o€ SOKIUN CUPPWVA UE TIG 08NnYieG Tou gyxelpIdiovu TPV amod Tn Xprion Toug.

Avtuimpocwnog cépfig
O KATAOKEVAOTAG €XEL ATTOKAEIOTIKO SIKAiwMa va eKTTASEVEL KA VA TIIOTOTTOLE( TOUG £€0Ua1080TNUEVOUG
AVTITPOOWTIOUG GEPPIC.

BloAoyiko¢ Kivéuvog

‘O\eg 01 CUOKEVEG Kal Ta BonBnTikd e€apTripata mou amooTéAAOVTAL Ya ETTIOKEUN TTPETTEL va
TTPOETOIUACOVTAL VIO TN HETAPOPA E TOV TPATIO TIOU TTEPLYPAPETAL OTO EYXELPIBIO0, YA TNV TTPOCTACIA TOU
TPOCWTTIKOU SIEVEPYELAG OEPPIC KAL VIO TNV ACPANELA TOUC KATA TN HeTagOopd. Edv auto Sev eival Suvartd,
TO HONUGHEVO TTPOIOV TIPETTEL VO ETTIONHAIVETAL CAPWG PE pia TIpogldomoinon poAuvong Kat Ba mpémel
va o@payifetatl SUTAA pe TEPITUAY A ACPANELAC.
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Odényieg xpnong g ouokeung K-FTH-1012 EANNvika

1.1 Mposidomoiosig

AwaBacpa tou gyxeipidiov
AuTé TO €YXELPISIO TTEPLYPAPEL TN AElTOLPYIA KAl TN XPHoN Yla TNV omoia mpoopi{ovTal N GUOKELH Kal Ta
TTAPEAKOUEVA.

Eival Bepehiwdoug onuaciag To va XpnolOTIOINOETE AUTO TO £YXELPISI0 Yia va EE0IKEIWOEITE e TIG
AELTOUPYIEG KA TOV XEIPLOUO TNG GUOKEUAE TIPLV ATTO TN XPHon TNG 0TnV aibouoa Tou Xelpoupyeiou.

Eav gv tnpnBouv ot 0dnyieg autol Tou gyxelpidiov pmopei va mpokAnbei cofapdg TpavUaTIoNOG TOU
a0BevoUg 1) TNG XELPOUPYIKAG opadag Kal pmopei va mpokAnBei {npid ) BAABN TNG CUOKEUNAG Kal Twv
TIAPEAKOUEVWV.

EmayyeApatikni motomoinon

AUTO TO eyXelpiblo dev TapEXEL Lia AEMTTOEPN TIEPLYPAPH TWV TEXVONOYLWV AEITOUPYIAG, OUTE gival
KOTAAANAO yla TNV El0AyWYn £VOG apXaPIiou O€ AUTAV TN XEIPOUPYIKN TEXVIKN. Ta lATPOTEXVOAOYIKA
TaPeAKOUEVA Kal TTIPOIOVTA TIPETIEL VA XPNOIHOTIOI0UVTAL OVO armd 1aTpoug Kal LlaTpikoUg BonBoug umd
™V emifAePn 1ATPOU PE TNV KATAAANAN TEXVIKA TIIOTOTOINON.

TUGKEUN aVTIKATAGTACNG KAl MApEAKOUEVA

Stnv mepimtwon BAABNG TNG CUOKELNG KATA TN SidpKela piag emépBaong, Ba mpémel va umdpyet
TPOCBaAcN € Hia CUOKEUH AVTIKATAOTAONG KAl TTAPEAKOUEVA, £TOL WOTE VA UMTOPEDEL VO OAOKANPwOEi
n eméuPaon.

Awa@éoun taon

EAéy€te av n S1a0€o1un Tdon avtamokpiveTal 6Tn CUOKEUN 0ag. H Aertoupyia pe es@alpévn taon Oa
TPOKAAETEL SUOAEITOVPYIA 1] KATACTPOPH TNG CUCKEUNG.

Agv éxouv ipooTtacia évavti ekpR§ewv
Ta nAekTpikd e€aptrpata Sev €xouv MpooTacia évavtl ekprigewv. Mn XpNOIUOTIOLEITE TO TTPOIOV OF
XWPO OTTOU UTIAPXOUV EVPAEKTA AEPLa.

Kivéuvog nAektpomAniag
[0 TN peiwon Tou KivdUvou nAekTpomAngiag, Unv a@alpeite To KAAUUMA (1) To Tiow péPoc). AvabéteTe
TIG EPYOOiEG OEPPIC OE KATAPTIOPEVO TIPOOWTTIKO SlevEpyElag o€pPIG.

310 €0WTEPIKS TNG OUOKEUNG Sev oupmepidapuBavovtat e€aptripata mou givat Suvato va
ETMOKEVACTOUV Ao TO XPAOTN.

PUOuION eowTEPIKNG OEppOKpaaTiag

H kaBopiopévn Beppokpacia Tng cUokeung MpokaBopileTal amod To pyooTtdoio otoug 36,9 °C, Tiptv amod
v napadoon. H kaBopiopévn Beppokpacia eveEXETal va PNV ival AUTH TTOU AMAITEITAL ATTO TOV LlOTPO
KaTA TN SidpKeta pag emépBaong, yla Tnv omoia givat umevBuvog o 1aTpdC.

KaBapiopog TG CUGKEUNG
Mnv amOCTEIPWVETE TN GUCKELN. Mnv epuRanTi(eTe o€ LYPA TN CUCKEULN).

Tpowodociaoyxvog

Yrapyet kivduvog nAektpomAnéiag. Mn xpnotpomoleite mapousia EDPAEKTWY avatodnTikwyv. Agv Ba
TMPEMEL va yivel Kapia mpoomdBela avoiypuatog Tng Orkng Tng HovAadag. I& mepimTwon NAEKTPIKAG

1 UNXavikig PAABNG katd t xprion Tng ouokeung K-FTH-1012, emMKOIVWVAOTE UE TOV TANCLECTEPO
efovolodotnuévo avtimpoowno oépPig ry Stavopéa tng Cook.
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2.1 Xprion yta tTnv omoia mpoopiletal

0O Bepuavtipag SoKIHAoTIKWY owARVwY K-FTH-1012 mpoopiletat yia tn Slatripnon SOKIHACTIKWY
OWARVWV IOV TIEPIEXOLV avapPo@NUEVO WoBUAAKIKS Lypd og KaBoplopévn Bepuokpaaia.

2.1.1 XpoTEG Yia Toug omoioug mpoopiletatl kat mepiBallov xprong

O Beppavtripag SoKIHAOTIKWY OCWARVWY TIPoopileTal yia Xprion amd HAIEUTHPEC-YUVAIKOAOYOUG Kal
VOONAEUTIKO TIPOOWTIIKO TIOU £XEL AABEL EEEISIKELPEVN EKTTAIGEVGN OTOV TOMEA TNG MALEVTIKAG KAL TNG
yuvaikoAoyiag.

O BeppavTtripag SOKIHAOTIKWY CWARVWV TpoopileTal yia Xprion o€ oTeipo mepiBdAlov, 6mwe aiBouoa
XElpoupyeiou, aiBouoa xelpoupyeiou NUEPAG 1} KAVIKH YOVILOTNTAG.

2.2 Avtevdeielc

Agv UTIAPXOLV YVWOTEG AVTEVOEIEEIC 1A AUTEG TIG OUOKEUVEC.

2.3 Meprypagn GUGKEVNG

O Beppavtripag SOKIHACTIKWY OCWARVWYV gival pia NAEKTPOVIKA EAeYXOUEVN Hovdda Béppavong, n
omoia tpogodoTteital amod Tpo@odotikd 12 V DC kal ival oxeSlaopévog WoTe va SExeTal £wg Kat €€L
SOKIHAOTIKOUG CWARVES TwV 14 mL.

2.4 Mpo@UAAEELG yia TN XPON THG CUCKEVIG

Y& mepimtwon NAEKTPIKAG 1 UNXAVIKAG BAAPBNG KaTd T Xprion, SlakOWTE T XPrion TnG CUOKEUNAG,
£w¢ OTou eleyyOei amd évav e€oucloSoTNUEVO avVTITPOOWTTO GEPPBIC. XPNOIUOTIOLEITE HOVO LE TO
TPopodotikd Cook K-APS-300.

3.1 Amoouokevaaoia

EANéy&te TN ouokeun Kal Ta TOPEAKOUEVA APEOWE KATA TNV mTapalafh, yia va BeBaiwbeite 611 dev
Aeimel TimoTta Kal 0TI Kavéva avTikeipevo dev éxel umooTel (nuid. O KATAoKEVLAOTAG Ba avTamokpIOei
Hovo o€ aflwoelg amolnuiwong Tou armooTEANOVTAL AUECWG OTOV AVTITPOOWTTO TWANCEWV 1) TNV
efovolodoTtnuévn etalpeia oépPic.

3.2 Tomo0£TNnoN GUOKEUNG

Mnv a@rivete To TPo@oSoTIKG va £pBel og emagn pe vypd. TomoBeTAOTE Tov BeppavTpa SOKIUACTIKWV
OWAAVWV o€ emMimedn eMEPAVELQ, HAKPLA Ao 1oXUPA peVATA 0EPA.

H ouokeur} BaBuovopeital amd 1o pyooTAalo yia T SlathpNnon TwV MEPIEXOUEVWY TWV SOKIMACTIKWV
OWANVWY 0ToUG 36,9 °C, dTav 0 XEIPIOPAG ToUG yiveTal o€ Oeppokpaocia mepiBdAAovTog otoug 23 °C + 2 °C.
Edv givat emBupuntn pia Sta@opeTikn kaboplopévn Bepuokpacia rj n CUCKEUH TIPEMEL Va
XpnotuomoinBei oe cuvOnkeg Beppokpaciag MEPIBAANOVTOG Ol OTTOIEG Eival SIAPOPETIKEG ATIO TIG
OUVBKEC TTOU XpnolpomolOnkav Katd tn Siapkela TG Babuovounong oTo pyooTdcto, n cuokeun Ba
XPElaoTei emavapaduovounon amnd évav e§ouctodoTnUEVO avTIPOowTio 0€PPIG.

TomoBETAOTE TN CUOKELN LE TETOLOV TPOTIO WOTE VA NV TTapeUmodileTal n ypriyopn Kat EUKOAN
amoouvdeon Tou FUCUATOC TOU TPOPOSOTIKOU.

MPOEIAOINMOIHZH: O Bpuavtripag SoKIUaoTIKWV owArvwv Sev 6a mpémel va xpnotuomoleital
tomoBetnuévn SimAa, emdvw rj Katw amé dAro eomhioud. EQv Sev umdpyel GAAn emiAoyri, n ouokeurj Ba
mpénel va mapakoAouBeital mpokeiuévou va empBeBalwveral n Kavovikr Aeitovpyia tng otn Staudppwon
oTnv omoia xpnotiuormolgital.
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ZHMANTIKH ZHMEIQZXZH: H xprion dAAwv kaAwdiwv ekTo¢ amé autd mou kabopi{ovtal amd Tov
KQTAoKeuao T autou Tou eE0mAICUOU Ba UITopoUCE va TTPOKAAEDEl QUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG
N UEIWUEVN NAEKTPOUAYVNTIKN atpwaoia autoU Tou e§omAIoUoU Kal va mpokaAéoel akatdAAnAn Asitoupyia.

3.3 Emoyn tdong tpo@odoaiag

O Beppavtipag SOKIHAOTIKWY CWARVWV UMOPEL va AEITOUPYE( PE TATELS TTAPOXNG TTOU KupaivovTal
amno 100 éwg 240 VAC, 50 éwg 60 Hz. Agv amarteitat emAoyr) ac@Aalelac. la va amoTtpéPeTe Tov Kivduvo
nAektpomAnéiag, o e§0MAIOUOC TTPETIEL VA CUVOEETAL HOVO O KEVTPIKN TTApOoxH PEVHATOC SIKTUOU HE
TIPOCTATEVTIKA Yeiwon.

TMPOEIAOINOIHXH: KINAYNOZX EKPH=HZX: Mn xpnotuormoleite Tov Oepuavtripa SOKIUAOTIKWY CwARVWY
Tapousia EVPAEKTWV agpiwv!

MPOXOXH: EAéyéte av n SiaBéoiun Tdon avtamokpivetal 0Tn ouokeun oaq. H epyaoia og eopaluévn tdon
Oa mpokaéoel SuoAeitoupyia rj umopei va mpokaAéoet uéviun BAGLn otn cuokeun.

Ta nAextpikd e€aptriuata Sev éxouv mpootaoia évavti ekprigewv. Mn xpnoIUOTOIEITE TO TTPOIGV O€ XWpPo 6rTou
umapxouv eUpAekTa aépla.

3.4 HAektpopayvnTiki cuppatotnra

O Beppavtrpag SOKIHAOTIKWY OCWARVWYV éxel oxedlaoTei yia Tn Slatrpnon Tng Beppokpaciag
avappoPnUEVOU WOBUAAKIKOU UYpoU Ot éva SOKINAOTIKO owArjva o€ kaboplopévn Beppokpacia, pe
omndvieg aoToyieg. Exel eAeyxOei kat éxel S1AMOTWOEI OTI CUPHOPPWVETAL PE TA OPLA NAEKTPOUAYVNTIKAG
oupBatétntag (EMC) yia latpotexvoloyikd mpoidvta, dmwe kabopifovtal amod to mpdtumo IEC 60601-1-
2:2074. AuTd ta 6pla £xouv OxXeSIAOTEl yla TNV Tapoxr eVAoyNng mpooTtaciag amd emPBAafeic mapeUBoAég
O€ LA TUTTIKA LOTPIKN EYKATAOTAON.

O 10TPIKAG NAEKTPIKOG EEOMAIONOC amattel I81aiTeEPEC TPOPUAAEELG OGOV aPOopd TNV NAEKTPOUAYVNTIKY
ovppatétnta (EMC) Kal IpEmel va YKATAOTADEL Kal va AEITOUPYEI CUMPWVA UE AUTEG TIG 0dNYiEC.
YYnAd emineda akTivoBoAOUHEVNG 1) AYOUEVNG NAEKTPOUAYVNTIKNAG TApeUBOARG (EMI) amd
padloouxvéTNTEG ammd @opnTd Kal KIVNTO EOTTAICHO EMIKOIVWVIOG HEow paSIooUXVOTHTWV 1) AANEG
1OXUPEG 1 KOVTIVEG TINYEG padloouxvoThTwy Ba pmopoloav va éxouv wg amotéheopa Statdpadn tng
anodoong Tou Beppavtripa SoKIHaoTIKWY cwAnvwv. Ot evéeifelg Slatdpa&ng pmopei va mepihapBdvouv
a0Tafé¢ avapoofnua tng evOEIKTIKAG Auxviag, mavon Tng Aettoupyiag Tou eE0mAIOOU fi AAAN
eo@alpévn Aettoupyia autou. Edv oupBei auto, Stakoyte tn xprion Tou Bepuavtripa SOKIMACTIKWY
OWAARVWV Kal EMKOIVWVAOTE UE ToV e§ouctodotnuévo avtimpoowno o€pPig tng Cook.

Avatp£€Te OTOUG THVAKEG TNG EVOTNTAG 7 AUTOU TOU YXELPISIOU yia 08NYiEG OXETIKA HE TIG
NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTIEC, TNV NAEKTPOMAYVNTIKA ATPWOIA KAl TN CUVIOTWEVN anooTaon
SlaxwplopoU HETAEY QOPNTWVY KAl KIVNTWV CUCKEUWV ETTIKOIVWVIAG e paSIOOUXVOTNTEG KAl TOU
OeppavTripa SOKIUACTIKWY CWARVWV.
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4. Nertoupyia TNG GUOKEVNG

4.1 NMp6cO10 péPOG TNG CUCKEVUNG

ATTIOKAELOTIKA QVTITPOCWTTEVTIKH TTIPOBOAN.

— = o —
1. A@aipoUuevo KdAuppa amd akpuAiko (Kwdikd véag mapayyehiag K-FTH-1012-CP)

2. Alapepiopata B€ppavong SOKIHACTIKWY CWARVWY

3. EvSeikTikn Auyvia evepyomoinpévou Beppavtripa

4. Baon K-FTH-1012 amd avakukAWGIo aKPUAIKS UAIKO

5

. Eicodo¢ kahwdiou tpopodociag

4.2 OmioB10 péPog TNG GUCKEUNG

ATIOKAEIOTIKA QVTIMTPOCWITEVTIKH TTIPOBOAN.

L

(01)00827002182264(11)
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4.3 Evepyomoinon tng povadag

TuvdéaTe To KaAAWSI0 TPoPodoaiag Tou BepuavTipa SOKIHACTIKWY CWARVWY 0TO TPo@odoTiko K-APS-300.
H moptokaAokitpivn evOelkTIKA Auxvia (3) Ba avayel kat Ba akovoTel évag GUVTOUOG NXNTIKOG TOVOG OTaV
gvepyomnolnOei To TPoPoSoTIKO.

4.4 ApxIKn Béppavon Tng povadag

1. ‘'Otav evepyomolnBei 1o TPOoPOSOTIKO, N TOPTOKANOKITPIVN EVOEIKTIKN AuxVvida (3) Ba mapapeivel CUVEXWG
avappévn, €dv n povada Sev éxel 10N BeppavOei éwg Tn Beppokpacia AelToupyiag.

SHMEIQZH: Edv Eekivate Tn Asitoupyia o€ Bepuokpaocia Swuatiou, n povada xpelaletal mepimou mévte Aemtd

yia va BepuavBei éwc T BEATIOTN Bepriokpacia Asitoupyiag. Katd tn Sidpkeia autol Tou xpovikoU SIacTANATOG

n mMoPTOKAAOKITPIVN EVSEIKTIKA Auxvia (3) Ba mapauével CUVEXWS avauuévn.

2. ‘Otav n povada ¢Bdoel otnv kaboplopévn Beppokpaacia Aeitoupyiag, N TOPTOKANOKITPIVN EVOEIKTIKA
Auyvia (3) Oa Eekivrioel va avaBooPrivel apyd. H povdda givat méov €tolun yla xprion.

3. KaBoAn tn Sidpkela TnG xpriong, n Beppokpacia Asitoupyiag tng povadag Ba diatnpeital pe Tn forBeia
Bepuootdrn.

4. EQv ntaon e£660u Tou TPo@OoSOTIKOU €ival AVEMAPKNG, Ba akoUyeTal £vag NXNTIKOE TOVOG uTToSEIKvVUOVTAG
OTL N OUOKeLN UMopEi va pnv eival og Béon va Siatnprioel Tnv kabBoplopévn Beppokpaaia.

4.5 TomoB£Tnon SOKIHACTIKWY CWARVWV

5. O Bgppavtipag SOKIHAOTIKWY CWARVWY €XEl OXESIAOTEI yia va S€XETAL SOKIUAOTIKOUG OWAAVES OEIPAG
Falcon® 2001. MmopoUv va xpnotomoinBouv TauToXpova omolooSHTIOTE aplBUOE CWARVWY, £wG €EL.

6. ‘OMot ot SoKIaoTIKoi cwAnveG Ba mpémel va TomoBeTouvTal ota Slapepiopata Bépuavong
SOKIHAOTIKWV CWARVWY (2) SI0UECOU TWV AVOLYHATWY TTOU UTTAPXOUV OTO EMTAVW MEPOG TNG Hovadag.
Ot SOKIHAOTIKOI CWANVEG Ba TPéTel va e@appolouv KaAd 0To avTioTolxo Siapépiopa Bépuavong
SOKIHAOTIKWV CWARVWY (2) Xwpig va XpelaoTei va aoknBei urmepBoAikry Suvapn.

7. Agv Ba mpémel va Xpnotpomoleital AmavTikd 0To eWTEPIKO TOU SOKIUAOTIKOU OwARva 1y 6To
Slapéplopa B€ppavong SOKILAOTIKWY CWARVWY (2).

4.6 Anegvepyomoinon TnG povadag

8. ‘Otav amoouvdebei T0 TPOPOSOTIKO Ao TOV BEPUAVTHPA SOKIUACTIKWY CWARVWY, N TOPTOKAAOKITPIVN
evOeIKTIKN AuxVvia (3) Ba ofnoel. Oa akoUyeTal évag HEPOVWHEVOG NXNTIKOG TOVOG Yia va
TIPOEISOTIOINCEL TOV XPOTN OXETIKA e TN Slakomr Tpo@odoaiag.

O Bepuavtipag SOKIHACTIKWY CWARVWY XPNOIUOTIOLEl TOCO NXNTIKEG OCO Kal OTITIKEG eVOEIEEIS yia
S14¢opEG KATAOTAOEL.

5.1 Avemapkng 0éppavon Tng povadag

‘Otav n povdda sival evepyomotnpévn aAld dev €xel @OAcel 0Tn Beppokpacia Aettoupyiag, n
TOPTOKANOKITPIVN eVEEIKTIKA Auyvia (3) Ba mapapeivel ouvexwg avappévn. H povada dev Ba mpémel va
Xpnotuormoleital étav BpiokeTal o€ auTr TV Katdotaon.

5.2 Movada oe Oeppokpacia Aettoupyiag

‘Otav n povdda @Odocel o Beppokpacia Aertoupyiag (evTog mepinmou 1 °C) N MOPTOKANOKITPIVN EVOEIKTIKNA
Auyvia (3) Ba Eekivrioel va avapoofrivel apyd. H povada Ba mpémel va xpnotomoleitatl pdvov dtav
BpiokeTal o€ AUTA TNV KATACTAON.

5.3 Zuvayeppog unepOéppavong
Eav n Beppokpaocia tng povadag umepPaivel Tnv mpokabopiopévn Beppokpaaia, Oa evepyomoinei éva
SeuTePELOV KUKAWHA A0QAAEIAC, ATTOTPEMOVTAG TV UTTEPOEPUAVON TWV TTEPIEXOUEVWVY TOU SOKIUACTIKOU
OWARva. € AuUTH TNV KATAoTAoN CUVAYEPUOU:
« H moptokalokitpivn ev&elkTikr Auxvia Ba ofroel kat Sev Ba mpaypatomoinBei mepattépw BEppavon tng
povadag.
« Oa akovyeTal éva GUVEXNG NXNTIKOG TOVOG HEXPL va TTECEL N BeppoKkpacia oTny mpokaboplopévn
Beppokpaaia.
nueiwon: Edv n Bepuokpacia mepiBdAAovTog givat uPnAr, Umopei va evepyomotnBei o cuvayepuog
uniepBéppavonc. H povada Sev Ba ekméumel BepudtnTta péxpL va mécel n Oepuokpacia meptBAANoOVTOG
O€ TIPA XapnAdTepn and Tnv mpokaboplopévn Beppokpaaia. O cuvayeppog umepBéppavong Ba
evepyomolnBei kat AL dtav n Beppokpacia TnG povadag umepPei tnv mpokaboplopévn Beppokpaaoia.
AuTOG 0 KUKAOG Ba emavalapBdavetal epocov n Bepuokpacia mepIBANNOVTOC TapApEVEL UPNAL.
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5.4 Zuvayeppog amocuvdeong

Kd&Be @opd mou amocuvdéetal To Tpo@odoTikd amd tn povada iy Stakontetal n tpopodoaoia, Oa
AKOUYETAL €VOG HEMOVWHEVOG NXNTIKOE TOVOC Yla va TTPOEISOTIONOEL TOV XPOTN.

5.5 Zuvayeppog avemapkoug IoxX0og

Eav n taon €€660u Tou tpo@odoTikoU gival avemapknc, 6a akolyeTal évag NXNTIKOG TOVOG.

Ma ™ Slatpnon TG CUCKEUNG Kal TN SIao@ANON TNG CWOTAC TNG AEITOUPYIKOTNTAC, TTPETIEL VA
TAPEXOVTAL CWOTO GEPRIG, cUVTHPNON KAl UAAEN. MNa TNV MTPooTacia Tou acBevoug amd ANolpweelg, OAa
Ta BondnTikA €idn TTOU €pyovTal o€ EMAPN He avOpWTIVO 10TO (Yla mapddetypa SOKIMAOTIKO CWARVES
Kal owARvVwon) mpémet va gival oteipa. Ta BondnTikd €idn mpémel va amoppintovtal HETA amd KAbe
Xpnon o€ kamolov acBevn).

6.1 Ka@apiopog TG GUOKEUNG
MPOEIAOIMOIHXH: Kivéuvog nAektpomAnéiac.

MPOXOXH: Mnv amooTelpwveTe ToV Bepuavtipa SOKIUAOTIKWY CWARVWY 1} TO ToopodoTIKO. Mnv
euBanti(ete Tov Bepuavtripa SOKIUAOTIKWY OwARVWY i TO TPoPoSoTIKO Ot uypd. Mnv kaBapilete To
TPOPOSOTIKG Ue Lypd. MeTd amé kdbe xprion Touv BepuavTripa SOKIUAOTIKWY CwARVWY, amoouveéoTE T
OUOKEUN a6 T0 TPOPOSOTIKO.

Xpnotpomotiote LSATIKO StaAupa amoAUpavong f StdAupa lGOTPOTTUAIKAG AAKOOANG 70% yia

va kaBapioete 10 eWTEPIKO TOU BeppavTPA SOKIUACTIKWY CWAVWV. AKOAOUBROTE TIC 06nNYieg

TTOU TIAPEXOVTAL ATTO TOV KATACKEUAOTH TOU AMOAUHAVTIKOU yia TOV TPOGSI0PIOHO TNG OWOTNG
OULYKEVTPWONG UYPOU. YYPAVETE €va UPACHA PE TO amOAVUAVTIKO SIdAUPA Kal OKOUTHIOTE TNV EM@PAVELQ
TNG OUOKEUNG. MTTOPEITE VA A@alpETETE TNV TPOOHIA TTAGKA ATTO AKPUAIKO Y1a VA SIEUKOAUVETE TOV
kaBaplopo. Mnv euBantifete Tn povada oto amoAvpavTiko SidAupa.

To TpopodoTiké emtpémeTal va kabapiletal povo e oTeyVO Tavi. Agv gival KatdAAnAo yia
omoladnmote AAAN péBodo kabapiopoul. Mnv kabapileTe TOTE TO TPOPOSOTIKO Ue LYPA.

6.2 Meprodikn emBewpnon

[a ™ SlatPNon TNE AKEPAIOTNTAG KAl TN AEITOUPYIKOTNTAG TNG CUCKEVNG, CUVIOTATAL N TOKTIKA
€MOEWPNON TNG CUOKEUNG aTTO TOV KATOXO I\ o TOV XPHOTN TNG CUOKEUNG Yia TUXOV evEeifelg Bopag
1 aANOLWOEWY, T.X. €AV €XEL payioeL 1) OTTACEL TO KAAUUHA TOU KaAwSiov, 1y €av éxel MPOokANBei {nuia oto
mePiBANMA, n omoia evééxetal va emMTpEPEel TNV £(0050 LYPWV OTN CUOKEUN.

O1 TaKTIKEG EMBEWPNOELG Ba cupBAAouv oTnV €yKalpn avixveuon mMOavwv SUCAEITOLVPYLWV. AuTtd
OUMBANNEL OTNV TPOCTAGCIN TNG CUCKEUNG KAl 0TN S1aTAPNON TNG A0QANELAS TNG.

JuvioTaTal 0 éAeyX0G Tou Kaboplopévou onueiov Beppokpaciag o e€apnviaia BAon, XPNOILOTIOIWVTAG

TV mapakdatw pébodo:

Evepyomolnote tn povada, OTwe mepypA@EeTAl 0TNV evOTNTa 4.3,

o TN pétpnon tng Beppokpaciag:

1. EloaydyeTte évav MwUATIONEVO SOKILAOTIKO OWARVa o€ OAa Ta TYAdLa eKTOG amd To SeUTEPO amd
aploTepa.

2. Eloayayete éva tpomomolnuévo SOKIPAOTIKO CwARva 0To SeUTEPO TTNYASL ATTO APLOTEPA.

3. X0ote 6,5 mL veEPOU OTOV TPOTIOTIOINHUEVO SOKIPACTIKO CWANVA KAl EI0AYAYETE TO BEPUOUETPO
Slap€oou TNG OMTAG MoV UTTAPXEL OTO TIWHA.

4. BePaiwbeite 0TI n 0TAOUN TOU VEPOU KANUTITEL TTAEOV OAOKANPO TO TTOUAP Kal OTL TO TTOUdp ival
KEVTPAPIOUEVO OTOV SOKIHAOTIKO CWARVA, SNAadr 6Tt Sev AKOUMTA TO ToiXWHA TOU CwARva.

5. OpovTioTe va eENEYEETE TN OCUOKEUN 0TO OnpEio 0To omoio MpoopileTal va xpnaotpomnolnoei
6. AQNOTE TO BEPUOUETPO YIa APKETS XPOVIKO SIACTNUA, WOTE VA EEI00PPOTOEL BEPUIKA.
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1. OgpuoUETPO

2. Tpomomoinuévo MwHA SOKIMAOTIKOU OWARVA TTOU EMITPETEL TNV
eloaywyn Beppopétpou

3. 6,5mL vepou

O1Beppokpacieg mou peTpwvtal Ba mpémel va givat n kabopiopévn Beppokpacia + 1,0 °C. (To TUMKO
onpeio mou éxel kaBoploTei and To epyootdato gival 36,9 °C)

6.3 EmBswpnon anod e§ovclodotnpévo avtimpocwmno cépig

EmOswpnoeig TovAdayioTov amag eTnciwg

[ ouvexn ao@AAELa AEITOUPYIOG TNG CUGKEUNG, N CUCKEUN TIPETIEL VA CUVTNPEITAL OE TAKTA XPOVIKA
Slaotpata and e§ouctodoTnuévo avTimpoowno o€pPIig cUPPwVA pe To SMM30004. O avTImpOowMog
0€pPig Ba emKUpwaoEl TNV amdS00oN TNG CUCKELHG. AvAloyd HE T SIApKELa Kal T ouxvoTnTa Xpnong,
N CUOKEUN Ba TTPEMEL va GUVTNPEITAL TOUAAXIOTOV [ia popd Tov Xpdvo. Edv ev Tnproste auto

TO Xpovodldypappa cuvtipnong Ba éxel wg amotéleopa Ty dpvnon avainyng eubuvng amod Tov
KOTOOKEVAOTN YIa TN a0PANELQ AEITOUPYIAC TNG CUCKEUNG.

E§ouciodotnuévol avtimpoocwmot aépPig

‘O\Neg ot epyacieg 0€pPIg, OTIWC TPOTTOTIOINCELS, EMOKEVEC, BABUOVOUNRTELS KA. UTOPOUV LUOVO

Va eKTEAECTOUV A0 TOV KATAOKELAOTH 1) ard e§0U01060TNHEVOUG aTTO TOV KATAOKEVAOTH
AVTIMPOOWTTOUG G€PRIC, CUMPWVA e To TTpdTUTTo SMM30004.

EvBuovn

O Kataokeuao TG amaAAdooetal amd kKabe uBUVN yla TNV ac@AAELa AEITOUPYIAC TNG CUCKEUNG AV N
OUOKEUN avolxOei eokeppéva Kal Pn eE0UCI080TNHEVA ATOUA EKTEAECOUV ETIOKEVEG I) TPOTIOTIOINOELG
O€ QUTAV.

MotomoinTtiko

O Kd&TOX0G TNG OUOKEUNG Ba TTpEmel va AapBAVEL TIIOTOTTOINTIKO aTTd TOV TEXVIKO O£PPIG Yia OAEG TIG
emMOewWPNOEIS 1] EMOKEVEG. AUTO TO TIIOTOTIOINTIKO SNAWVEL TOV TUTTIO KAl TO GKOTIO TWV £PYACLWV GEPRIC
TTOU EKTEAEOTNKAY, TNV NUEPOUNVIA 0€PPIC KAl TO Ovopa TN eTalpeiag oépPic. To moTomoinTiko Ha
TIPETEL VA €ival UTTOYEYPAUMUEVO.

Texvika éyypagpa

EAv 0 KATAOKELAOTHG OAG TTAPEXEL TEXVIKO UAIKO TEKUNPiwoNng, auTtd Sev e€ouctodoTei Tov xprioTn va
EKTENEL EMOKEVEC, PUOUIOEIG i} TPOTTOTTIOIOELG 0T CUOKEUN 1 TA TTAPEAKOUEVA.

6.4 EmoTtpo®n TNG CUOKEVNRG

Eav undp&el avdykn emMoTPOPRG TNG CUCKEUNG, amatteital n xprion Tng apXIkig ouokevaoiag. O

KOTOOKELAOTHC eV @EpeL euBUVN yla {NULA TTOU TUXOV CUMBE KATA TN PETAPOPA, €4V N {nuId TPokANOEi

anmo aKATAAANAN CUOKELAGIA HETAPOPAG. ECWKAEIOTE TIC TAPAKATW TTANPOYOPieC Hali e TN GUOKELN:

+ OVOMO KATOXOU

- 8levbuvon katoxou

« TUTTOG HOVTENOU

+ Movadiké avayvwploTIKd GUOKEUNE Tou EEOTAICHOU (avaypa@EeTaAl GTOV YPAPHUWTO KWIKO TNG
OUOKEUNC)

+ eptypagn TG {npiag i tne BAAPNG

O kataokevaoTng SikatoUTal va apvnBei Tn Sie€aywyn EMOKELWVY av Ta TTPoIGVTA TToU TTAPANdPel eival

HoAuopéva.
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Ta§vopunon cvp@wva pe to mpotumo IEC 60601-1

Tomog mpootaciag ané nAektpomAnéia:

E€omAiopdg katnyopiag |

Babuog mpootaciag amd nAektpomAnéia: Tomog B

BaBuéd¢ npootaciag amod empPAapn eicodo Oepuavtnpag SOKILACTIKWY CWARVWV: IP64

OTEPEWV KAL VEPOU:

Tpogodotikod: IP20

Fevikég mpodiaypa@ég
Tpopodotikd (tdon): 100-240 VAC
Juyxvotnta: 50-60 Hz
Méyiotn évtaon pebpatog: 11A
MNepiBallovTikég ouVOrKeG AetToupyiag: +15 éwg +30 °C

10 €éwg 90% RH

700 hPa éw¢ 1060 hPa
Od8nyieg UAAENG KAl HETAPOPAG: -10 éwg +50 °C

5 €éw¢90% RH

‘Exel kaTaokevaoTel Kal urtoPAnBei og Sokipacia

OUUPWVA PE TA TTOPAKATW TIPOTUTIA:

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012(E)
IEC60601-1-2: 2014

AkpiBela kaboplopévng Beppokpaciag:

+1°C

OepuavtPag SOKIUACTIKWY CWARVWV:
150 x 100 x 28 mm (pe e€aipeon t Bdon/To KAAWSI0)

Awotacei: Tpo@odoTiKO:
121 x 50 x 31 mm (pe e€aipeon Ta kKaAwdia)
Bapoc: Oeppavtnpag SoKIMAoTIKWY cwAvwy: 0,7 kg

Tpoodotiko: 0,3 kg

0d8nyieg kat SHAWGCN TOU KATAGKEVAOTH — NAEKTPOHUAYVNTIKEG EKTIOMTEG

O BeppavTripag SOKIHAOTIKWY CWARVWV TTPOOPIfETAL VIO XPr 0N 0TO NAEKTPOHAYVNTIKO TTEPIBAANOV
mou kabopileTtal mapakdtw. O MEAATNG 1} 0 XPROTNG TOu BepuUavTAPa SOKIPACTIKWY CWARVWY Ba
mpémel va Slao@alilel 0TI xpnolpomoleital o€ TETolou gidoug mepIBANAOV.

EAeyxog ekmoumnwy Svuudpewon OB8nyieg OXeTIKA e TO NAEKTPOUAYVNTIKG TepIBaAAov
O BeppavTtrpag SOKIHACTIKWY CWARVWY XPNOILOTIOLE
, EVEPYELD PASIOCUXVOTATWY HOVO YIa TNV ECWTEPIKN
Ekmoumég . . . .
. . Aettoupyia Tou. Emopévwg, ol ekmopmég padloouxVoTHTWY
PASI0CUXVOTATWY Opada i X . ] . .
CISPR 11 TOU CUOTNHMATOC ival TOAU XapnAég kat Sev gival
mBavo va mpokaléoouv omoladimote mapeUBoAr o
TIAPOKEIMEVO NAEKTPOVIKO EEOTTAMIOUO.
Exmopumég
padloovxvotritwv | Katnyopia B 0 BgpHAVTHPAC SOKIHACTIKWY CWAVWV givat
CISPR M KATAAANAOC yla XPprion og OAEC TIC EYKATACTATELC,
APLOVIKEG EKTTOUTTEG Katnyopia A OUMTEPINAUPBAVOUEVWV TWV OIKIOKWY EYKATAOTACEWV KAl
IEC 61000-3-2 ekeivwv mou cuvéovtal amevBbeiag pe To dnudcio diktuo
AOKUPAVOEIC TAoNC/ TaPOXNG PEVHATOC XAUNARG TAONG, TO Omoio TPOPOSOTEI
aoTabeic KMouméc | Suppop@wveTal KTipla 1mou XpnotHomolouvTal WG KATOIKIEG.
IEC 61000-3-3

7-12



Odényieg xpnong g ouokeung K-FTH-1012

EANNvika

0d8nyieg Kat SHAWGCN TOU KATAGKEVAGTH — NAEKTPOHAYVNTIKH atpwaia

O Beppavtnpag SoKIHAOTIKWY CWARVWV TIPoopileTal yia Xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKO TTEPIBAANOV
mou kaBopiletal mapakdtw. O mMeEAETNG 1) 0 XPOTNG TOL BepuavTipa SOKIMACTIKWY CWARVWY Ba
npénetva Slac@alilel Ot XpNOIUOTOLEITAL OE TETOLOU €iG0UG TTEPIBANNOV.

; , Emimedo eAéyyou , . 0Obnyieg OXeTIKA UE TO
EAeyyoc atpwoiag IEC 60601 Eminedo oupuGpewong nAektpouayvntiko mepiBaiiov
HAekTpOOTATIKA + 8 kV péow emapng + 8 kV péow emagpng Ta dameda mpémel va gival

ek@popTion (ESD)
IEC61000-4-2

+ 15 kV péow aépa

+ 15 kV péow aépa

amnd VMO, UTTETOV 1} KEPAUIKO
mAakdkL. Edv ta ameda
KOAUTITOVTAL UE OUVOETIKO
UAIKO, N OXETIKA Lypaocia Ba
TPEMeL va €ival TOUAAXIOTOV
30%.

HAekTpIKd Taxéa + 2 kV yia ypappég + 2 kV yla ypappég H molétnta Tou pevpaTog
petaBdopata Tpogodoaoiag TpoYodoaiag Tou SikTUou Ba Tpémel va
(EFT) PEVUATOG PEVATOC €ival KATAANAN yla Tig
IEC 61000-4-4 + 1 kV yia ypappég Aev epappoletal yla OUVABEIG ETTAYYENUOTIKEG 1)
£10680u/e€d6S0u Ypappég el068ou/ VOOOKOUEIOKEG EYKATACTACELG.
£€060u
Ynéptaon + 1 kV ypapun mpog + 1 kV ypauun mpog H moldtnta Tou pevuaTog
IEC 61000-4-5 YPOUUR YPOUUn Tou SikTUou Ba Tpémel va
+ 2 kV ypapur mpog + 2 kV ypapun mpog givat KatdAAnAn ya Tig
yeiwon yeiwon OUVNABEIC EMaYYEAUATIKES 1}
VOOOKOUEIOKEG EYKATAOTATELG.
MNtwoelg taong, 0% UT y1a 0,5 kUKo 0% UT y1a 0,5 kUKo H molétnta Tou pevipatog

OUVTOMEC SIAKOTTEG
KOl LETABONEG
TAONG OTIG YPAUUEG
€10060V TTAPOXNG

oTig 0% 45°,90° 135°,
180°, 225°, 270° kat
315°

0% UT yia 1 KUKAO

oT1g 0% 45° 90° 135°,
180°, 225°, 270° kat
315°

0% UT yia 1 KUKAo

Tou SikTUou Ba Tpémel va

gival KATAANAN yla Tig
OULVABEIG EMAYYENUOTIKEG 1)
VOOOKOUELIOKES EYKATAOTATELG.

10xV0G Kat Kalt Edv o xpriotng tou
IEC 61000-4-11 70% y1a 0,5 70% y1a 0,5 BeppavTripa SOKIUACTIKWY
SeutepoOlenTa SeutepoOhenta owAAVWV XpeldleTal ouvexn
0% UT yia 5 0% UT yia 5 Aeltoupyia Katd tn Siapkela
Seutepolenta SeutepoOlenta TwV S1OKOTIWV PEVHATOG
SiktUoU, ouvioTaTal n
TPoPodOTNON Tou BeppavTipa
SOKIHAOTIKWY CWANVWYV ano
TPOPOSOTIKO ASIAAETTNG
TAPOXNAG A amd pmatapia.
Mayvntiko medio 30A/m 30 A/m Ta payvntika media
ouxvoTNTaAG ouxvoTNTaG lIoYXVvog Ba
1ox0o¢ (50/60 Hz) nipénel va gival og emineda
KOTA TO TPOTUTIO XOPAKTNPIOTIKA HIOG TUTTIKAG
IEC 61000-4-8 0€0Nn¢ O€ TUTTIKO EMAYYEAUATIKO

1] VOOOKOUELAKO TTEPIBANNOV.
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0d8nyieg kat SHAWGCN TOU KATACKEVAGTH — NAEKTPOMAYVNTIKN atpwaoia (Cuvéyeia)

Ayopeveg padt- | 3Vrms 3Vrms O @opnTOG Kal 0 KIVNTOG EOTTAICHOG
00UXVOTNTEG 0,15 éw¢ 80 MHz 0,15 éw¢ 80 MHz EMKOVWVIaG Ue padlooLXVOTNTEG

IEC61000-4-6 | 6 Vrms o€ {ivecISM | 6 Vrms o {dveg ISM gi‘(’)2302%5gf{‘()"g}ggg#ﬁ;i‘iﬁgbgioU
Metagu 0,15 MHz Metagu 0,15 MHz OeppavTripa SOKIMACTIKWY CWARVWY,

Kat 80 MHz< ka1 80 MHz< OUUTEPINAMPBAVOUEVWY TWV KAAWSIWY,
80% AM oto 1kHz | 80% AM 010 1 kHZ | ukpdtepn amoé tn ouvioTpevn
AktivoBorog- | 3 V/m 3V/m movovizecat and oy e€iowon mov loyvet
Heveq padloov- | 80 MHz éwg 2,7 GHz | 80 MHz éw¢ 2,7 GHz V10 TN GUXVOTNTA TOU TTOWTTOU.
XvOTnTEG 80% AM ot1o 1 kHz | 80% AM oto 1 kHz TUVICT@WHEVN andaTaon Slaxwpiopou
IEC 61000-4-3 d=0,6+P

TUVIOTWHEVN andootach Staxwpiopov
d = 1,2+/P 80 MHz £w¢ 800 MHz
d=2,3P 800 MHz £éw¢ 2,7 GHz

émou P gival n péylotn ovopaoTIKA
10xUG €€660u Tou TTopmoU o€ Watt (W)
OUPPWVA PE TOV KATOOKEVAOTH TOU
moumou kat d n cLVICTWHEVN amdéoTtacn
Slaxwplopou o pétpa (m).

Ot Tipég évtaong mediov amo

01aB0gpoUG TOUTOUG PASIOCUXVOTATWY,
onwg opifovTal amo emToma
NAEKTPOUAYVNTIKY HENETN? B

TIPETEL VA €ival KATWTEPEG AT TO
eMimedo CUPUOPPWONG O€ KABE EVPOG
ouxvoTtrtwvb. EvSéxetal va mpokuouv
mapePBOAEC kovTd o€ e§omAIoUS TTou
PEPEL ofjuavon Pe To akoAouBo cupBolo:

()

MNedia eyyutntag amd eomAiopd aclpUATNG MKoIVwViag pe padloouyvotnteg IEC 61000-4-3.

Inpeiwon 1: Xta 80 MHz kat 800 MHz, epappoletal To uPnASTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.

Inueiwon 2: AuTEG ol KateuBuvTHPLEG 08nYieg VEEXETAL va PNV LIOXVOUV O OAEG TIG TTEPIMTTWOELG. H
NAEKTPOHAYVNTIKA Stadoon emnpedleTal amod Tnv anoppdPnaon Kat TNV avakAaon ano
SOoEG, avTIKeipeva Kat aTopa.

a 01 TIpéG évtaong mediou amod 0Tabepoug mopmoug, OTWE T.X. oTaduoi BAaong yia tnAépwva (Kivntd/
aoUPHATA) TTOU AEITOUPYOUV PE paSIooUXVOTNTEG Kal yla KIvnToUG padlomopmols Enpdg, EpACITEXVIKOI
padlopwvikoi oTabpoi, ot padlopwvikég ekmoumég AM katl FM kat ot tnAeomtikég petaddoelg, dev gival
Suvatd va mpoPAepBouv BewpnTikd pe akpiBela. Ma TNV EKTIUNON TOU NAEKTPOUAYVNTIKOU TTEPIBAANOVTOG
ané 61aBepoUg MOUTOUG PASIOCUXVOTHTWY, Ba TIPETEL VA EETACTEL TO EVOEXOUEVO SlEaywynG

Mg emrtémag NAeKTpopayvnTIKAG HEAETNG. Edv n peTpolpevn évtaon mediou otn B€on oTnv omoia
Xpnotponoleitat o Oeppavtipag SOKIHACTIKWY CWARVWY UTIEPBAIVEL TO LIOXVOV EMMESO CUMHOPPWONG
PASIOCUXVOTHTWY TIOU AVAPEPETAL TTAPATIAVW, 0 BEPUAVTAPA SOKIUACTIKWY OwAnvwy Ba Tpémel va

1€l UG MapakoAoVONoN yla TNV eMAABELON TNG KAVOVIKAG AelToupyiag Tou. Edv mapatnpnBei pun
PUOCIONOYIKI AETOUPYIa, EVOEXETAL VA XPEIAOTEL N AP EMIMAEOV HETPWY, OTIWG ETTAVATIPOCAVATONOUOG 1
aAayn TG B€ong Tou BeppavTripa SOKIMACTIKWY CWARVWV.

b 510 e0pog ouyvotrTtwy 150 kHz éwg 80 MHz, ot Tipég évtaong mediou Ba mpémnel va ival HIKpOTEPES ATTO
3V/m.

€ Ot {wveg ISM (Blopnxavikr, EMOTNUOVIKN Kat lAaTpKn) petagv 0,15 MHz kat 80 MHz givat 6,765 MHz éw¢
6,795 MHz, 13,553 MHz éw¢ 13,567 MHz, 26,957 MHz éw¢ 27,283 MHz ka1 40,66 MHz ¢w¢ 40,70 MHz. Ot
CWVEC TWV EPACITEXVIKWY PASIOPWVIKWVY eKMTOum@v 0,15 MHz kat 80 MHz givat 1,8 MHz éw¢ 2,0 MHz, 3,5
MHz éw¢ 4,0 MHz, 5,3 MHz éwc¢ 5,4 MHz, 7,0 MHz éw¢ 7,3 MHz, 10,1 MHz £w¢ 10,15 MHz, 14 MHz éwc¢ 14,2
MHz, 18,07 MHz ¢w¢ 18,17 MHz, 21,0 MHz éw¢ 21,4 MHz, 24,89 MHz éw¢ 24,99 MHz, 28,0 MHz éw¢ 29,7 MHz
Kat 50,0 MHz éw¢ 54,0 MHz.
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TUVIOTWHEVEG ATTOCTACELG S1aXWPIoHOU HETAEU TOU oPNTOU Kal KIvnToU e§omAiIoHOU
EMKOIVWViag HE padloouxvoTnTeG Kal Tou Oeppavtipa SOKIHACTIKWV GWARVWV

O Beppavtipag SOKIMACTIKWY CWARVWY TTPoopileTal yia XPrion 0TO NAEKTPOMAYVNTIKO TTEPIBAAAOY,
0TO 0Omoi0 0Ot SlaTapaxéG AOyw akTivoBoloUpevwy padloouxvotitwy Bpiokovtal umd éNeyxo. O
meEAATNG 1} 0 XPriOTNG Tou BeppavTipa SOKILACTIKWY CwARVWV gival Suvatd va Bondrioel otnv
TPOANYN TUXOV NAEKTPOHAYVNTIKWV TTAPEUBOAWV SlaTNPWVTAG pia eAdXloTn andotacn Yetady
@opPNTOU Kal KivnTou eEOTMAIOOU ETIIKOIVWVIWV HE padloouxvaTNTEC (moumoi) Kat Tou Beppavtrpa
SOKIHAOTIKWY CWANVWY, OTIWE CUVIOTATAL TTAPAKATW, avdhoya Pe Tn péyloTtn XL e§6Sou Tou
£EOTMALOOU ETTIKOIVWVIWV.

OVOouaoTIKA TIHA Amootacn Staxwpiopol avaloya HE Tn CUXVOTNTA TOU TIOUTTOU
HEYloTNG 1oX0V0G m
£§680u mopumov 150 kHz éw¢ 80 MHz | 80 MHz éw¢ 800 MHz | 800 MHz éw¢ 2,7 GHz
W d=1,2+P d=1,2+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

[0 TOUTTOUE UE OVOUAOTIKN TIPNA HEYIOTNG LoXVOG £6080U o Sev avagEpeTal TAPATTAVW, N

OLVIoTWHEVN amdaTtaon Slaxwplopou d og péTpa (M) pmopei va urmoAoyloBei pe xprion g e€icwong

IOV IOXVEL yIa TN CUXVOTNTA TOU TTOUTTOU, 610U P ival N OVOUAOTIKN TIMA HEYIOTNG loxXVog €060V Tou

moumovU og Watt (W) oUp@wva JE TOV KATAOKEVAGTH TOU TTOUTIOU.

Inpeiwon 1: Xta 80 MHz kat 800 MHz, epappoletal n andotacn Slaxwplopou yla 1o uPnAOTEPO VP0G
OUXVOTHTWV.

Inpeiwon 2: AuTéG ol KaTeuBuvTHPLEG 08NYIEG EVOEXETAL VA PNV IOXUOUV O€ ONEG TIG TTEPIMTWOELG. H
nAektpopayvntikni Siddoon emnpedletal amod TNV amoppoO@naon Kat Tnv avdkAaon ano
SOUEC, AVTIKEIPEVA Kal ATopa.
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MNedia eyyvtntag amoé e§omAopHo acUPHATNG EMKOIVWVIAG HE PASIOGUXVOTNTES

Tuxvotnta| Zwvn? Ynnpecia® | Aapdpewaon® | Méyiotn |[Andctaon| Eminedo | EAdyiotn
g\éyxou (MHz) 16X0¢ (m) eléyxou | amoctaon
(MHz) (w) atpwoiag|Staywpiopol
(V/m) (m)
MaAuikn
385 380-390 | TETRA400 | Sapdpewond 1,8 0,3 27 0,3
18 Hz
FM<
GMRS 460 | AmokAon 5 kHz
450 430-470 FRS 460 NUITOVOEIBIC 2 0,3 28 0,3
1 kHz
710 A
, MaApikn
745 704-787 Zaovn Slapdppwonb 0,2 0,3 9 0,3
LTE 13,17
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 MaAMKY
870 800-960 iDEN 820 SapopewonP 2 0,3 28 0,3
CDMA 850 18 Hz
930 Zwvn LTE 5
1720 GSM 1800
—— CDMA 1900 MaApKn
1845 1700-1990 DECT SapopewonP 2 0,3 28 0,3
— Zwvn LTE 1, 3, 217 Hz
1970 4,25, UMTS
Bluetooth
WLAN MaApKn
2450  |2400-2570| 802.11 b/g/n | Saudpewon® 2 03 28 03
RFID 2450 217 Hz
Zwvn LTE7
5240
EE— MoK
5500 5100-5800 WLAN 802.11 Slapdppwonb 0,2 0,3 9 0,3
a/n
— 217 Hz
5785

Inpeiwon: eav eival amapaitntn n emitevén tou emmédou eAéyxou ATPQIIAS, n andéotaon HeTall TNG
kepaiag peradoong kat tou IATPIKOY HAEKTPIKOY e§omhiopov rj tou IATPIKOY HAEKTPIKOY cuotripatog
umopei va peiwBei 0to 1 m. H amdotaon eAéyxou Tou 1 m emtpénetal Bdoel Tou mpotumou IEC 61000-4-3.

a [l oplopEVEG UTTNPEDiEC, TepIAapBavovTal pdvo ol cuXVOTNTEG oUVEEDNC avepxouevng (evéng.

b0 popéag Ba mpémel va SIapopPUVETAL LE XPrON CATOG TETPAYWVIKOU TTAAMOU KUKAOU gpyaciag 50%.
€ Q¢ evaANaKTIKR TNG Stapdpewong FM, uropei va xpnotpomoindei maAuikn Stapdpewon 50% ota 18 Hz,
emeIdn mapdTL auTod SV AVTITPOCWTIEVEL TTPAYHATIKA Stapdpewan, Ba ntav n xelpotepn Suvath mepimTwon.
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EvéeikTiki Auxvia Mnyn . .

OQAAUATOG KOl GUVAYEPHOU CGQOAAMATOG E&aAein ou cpdApatoc

H evdeikTikn Auxvia 6ev Aegv gival EAéy€te Tn oUvdeoN TOU TPOYOSOTIKOU.
pwTtiCeTal. ouvdedepévo To

TPOPOSOTIKO.
Ec@aAuévn tdon.

EMKOWVWVAOTE YE TOV TANCIECTEPO
AVTIMTPOOWTO GEPRIC.

H evdeikTikn Auxvia Sev pwtieTal
Kal AKOUYETAL £VAG LEUOVWHIEVOG
OUVEXNG NXNTIKOG TOVOC.

MNepiBarlovTikoi
TIAPAYOVTEG UTTOPE(
va €xouv Bepudvel
T povada og
Beppokpaocia
uPnAGTEPN aMd TNV
mipokaBoplopévn
Beppokpaoia.

ENéy€te Tn Beppokpaocia mepiBaAlovTog
KOl HETAQEPETE TN Hovada o€ 1o dpocepd
mepIBANNOV. AQoTE TN HovASA va KPUWOEL
yta 10 AeMTA KAt KATOTIV EVEPYOTIOIOTE
V. Eav n povada BepuavOei, aANa otn
OUVEXELO OKOUOTE( Kal TIAAL 0 ouvaygPUOG
uTEPBEPUAVONG, ETTIKOWVWVHOTE PE TOV
TANCIEOTEPO avTIMPOoWTO O€PRIC.

AKoUyeTal £vag CUVEXNG NXNTIKOG
Tévoc.

H tpopodoaia dev
ETOPKEL.

EAéy€te 6T To KaAWSI0 TPOoPoSoaoiag Tou
BeppavTripa SOKIUACTIKWY CWARVWV €ival
otaBepd cuvSedeUEVO OTO TPOPOSOTIKO
K-APS-300.

H William A. Cook Australia Pty. Ltd. eyyudtal 0Toug ayopaoTtég auThig TNG CUOKEUNG OTL, KAatd To Xpovo
KOTOOKEUNG, TO TTPOIOV TIPOETOIHACTNKE KAl SOKIHACTNKE CUMPWVA HE TIG 0POBEG TTAPACKEVAOTIKEG
TIPOKTIKEG Kal TIG 08nyieg mou kabopilovtal améd Tn avtiotoixn appodia apxn.

tnv nepimtwon PAEBNG TPOIOGVTOC UTTO KAVOVIKH XProN, AOYyw EAATTWHATWY OTO UAIKSO A} TNV
KOTOOKEU, EVTOG piag meplddou evog (1) €Toug amd Tnv nuepounvia ayopdg, To mPoiov Ba EMOKEVAOTEL
1, KaTd TNV Kpion tng Cook, Ba avtikataotadei, xwpic xpéwaon. AuTH n TEPLOPIOUEVN £yyUnon dev
LOXVEL Yla TTPoIoVTa TToU £XouV UTTOBANBEL o€ akaTAAANAN XPrion ri CUVONKEC, akaTAAANAN @UAQEN 1
€xouv uTTooTEl (LA amod atuXNUA, KOK XPROoN, AKATAANNAN TAoN YPAUMAG 1 Yl TTPoidvTa TTOU €X0UV
tpononoindei i} ouvtnpnOei amd omolovdnmote dAhov ektd¢ and tnv William A. Cook Australia Pty. Ltd.
1 €€0VC1060TNHEVOU AVTITPOCWTIOU TNG.

H mapovoa meploplopévn eyyunon amokAEgiel Kal avTIKABIoTA omoleodNmoTe AANEG EYYUNOELS, YPATTTEC,
TIPOPOPIKES, PNTEG I EVVOOUHEVEG. ZuyKekpipéva, n William A. Cook Australia Pty. Ltd. Sev eyyuvdtal 6Tt
TO TMPOIOV gival KATAAANAO YIa TIG AVAYKEG TOU ayopaoTh Kat Sgv Sivovtal eyyURoelg 60ov agopd tTnv
EUMOPEVCIUOTNTA 1) TNV KATOAANAOTNTA Yid €va OUYKEKPLUEVO okomd. Ot meplypa@éc tng William A.
Cook Australia Pty. Ltd. oxeTikd pe TNV KATAANNAGTNTA Yla €va OKoTId A TNV KATAAANAGTNTA yia Xprion
amnd omolovOATOTE ayopaaoTr S€V EKTEIVOVTAL TIEPAV TWV TIEPLYPAPWYV TTOU TTAPATIOEVTAL 0TA £yypaga
¢ William A. Cook Australia Pty. Ltd. Ta omoia cuvoSgvouv To mipoidv. H William A. Cook Australia Pty.
Ltd. Bewpei 0TI 0 AyOpAOTAG EXEL EUTIEIPIA OTN XPHON AUTHG TNG CUCKEUNG Kal €ival o€ B€on va Kpivel
amo TNV EUTIELPIA TOU TNV KATAAANAGTNTA 1} OXL TOU TPOIOVTOG yia TN XPrion yia Tnv omoia mpoopileTal.
H William A. Cook Australia Pty. Ltd. S1aB€tel pia Texvikn CUPBOUAEUTIKR LUTINPETia, TNV omoia Umopei va
oupPouleuTei évag ayopaoTiig 1 TPOTIOEUEVOG AYOPAOTHG O OUMPBOUAEUTIKN Bdon.

Metd amo éva (1) £To¢ amod TNV NUEPOMNVIa ayopdc, AUTH N CUCKEULT Ba EMOKEVAOTE( UE XpEwan
ETIOKEUNG (0N PE TO KOOTOC TwV EEAPTNHATWY, TNG EPYATIAC KAl TNG METAPOPAG.
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Mptv emMoTpéPeTE €va TTPOIOV yia OTTOIASATTOTE LTI, TTAPAKAAOUE ETTIKOIVWVHOTE LE TOV TTANCIECTEPO
Siavopéa Tng Cook yla apwyn kat odnyieg.

H William A. Cook Australia Pty. Ltd. Siatnpei to Sikaiwpa va em@épel peTaBoAéG 0 aUTO TO TTPOIOV I
va SIaKOYEL TNV Tapaywyn Tou Xwpig eldomoinon.

Nanelateg oe Avotpalia kat Néa ZnAavdia:

Ta ayaBd kat ot urinpeoieg Tng William A. Cook Australia cuvodeUovtal and eyyurioglg mou Sev umopouv
Va amokAeloTouV Bdoel Tou AuoTtpaliavol vopou mepi mpootaaciag kKatavalwtwy. Na coPapég aotoyieg
TTOU aQOPOUV TNV UTINPEGIA, EXETE TO SiKaiwua:

« AKUPWONG TNG SUUPAONG TTOV €XETE CUVAYEL Hadi pHag Yla TTapoxr TNG UTTNPESIAG KAl

« EmoTtpoeni¢ xpnudtwy yia To pn xpnotpomnoinfév tunpa i amolnuiwong yia tn peiwpévn aia tou.
‘Exete emiong Sikaiwpa va emMAEEETE EMOTPOPN XPNUATWY 1] AVTIKATACTAON YIa 00BapEC a0TOXiES

TToU aPopovV ayadd. Edv pia aotoyia mou agopd ayadd fj unnpeoia Sev cuviotd cofapr aoctoxia,
SIKAIOVOTE AMOKATACTAON TNG AoTOXiag 0g EUAOYO XPOoVIKO Stdotnua. Edv autd Sev yivel, SikaloloTe
EMOTPOPN XPNHATWV yia Ta ayabd Kat akupwon TnG cUPBACNG Yld TV UTINPECIA KAl EMMOTPOPN
XPNHATWV yla To TUARMa Tou dev Xpnotlpomolonke. Exete emiong Sikaiwpa amolnpiwong yla
omnoladnmote AAAN 0Aoya TPORAEYIUN anwAela 1 {nuia anmd acToyia og ayadd ry o€ unnpeacia.

9.1 Eubuvn

Eneidny n William A. Cook Australia Pty. Ltd. Sev €xel éNeyxo oUTe eMidpaon 0TI GUVORKEG UTIO TIG
OTIOIEG XPNOIMOTIOLEITAL N CUCKELH auTh, 0Tn HéBodo Xprong fi Slaxeiplong auTiG i GToV XEIPIoUO
TOU TIPOIOVTOG aPdTOU MAYEL va gival oTnv katoxr tng, n William A. Cook Australia Pty. Ltd. dev
avahapPavel euBUVN yla ta anmoteAéopata, Tn Xerion f/kat tnv anmédoon tou mpoidvtog. H William A.
Cook Australia Pty. Ltd. avapével 611 n Xprion Tou mpoidvTtog Ba mepLoploTel 0€ eEKMTAISEVHEVOUG KAl
EUTIELPOUG XPNOTEG.

Y e kapia mepimtwon n William A. Cook Australia Pty. Ltd. dev Ba givat umebBuvn yla omolecodnmote
ApEoEG N upeoeg (nuieg, CUUTTEPINAUBAVOUEVWY CUUTTTWHATIKWY, TTAPETTOPEVWY I EISIKWV {NKIWV, TTOU
TIPOKUTITOUV O€ OXE0N UE TN XProN 1 TNV améd0a0n Tou TPoiovTog.

EAv 0 KATaoKELAOTNG OAC TTAPEXEL TEXVIKO UNKO TEKUNPIWoNG, auto dev oag e€0UctodoTel va eKTENEOETE
ETIIOKEVEG, PUBUIOELG 1] TPOTIOTIOINCELG OTN GUOKEUN 1} TA AVOAWOIUA.

Kavévag avtimpoowmnog tng William A. Cook Australia Pty. Ltd. kat kavévag TwAnTAG 1 eKUoOwTNG

Tou TIPOIdVTOG SeVv gival e§ouctodoTnuévog va aANAEEL omoloveNToTe amd TOUG TAPATIAVW OPOUG

KOl GUVBKEG KAl 0 AYOPAOTHG ATTOSEXETAL TO TTPOIOV e OAOUG TOUG OPOUG Kal TIG TTPoUTT0BEoELG TTOU
TapatiBevTtal 6To Mapov £yypago, UTTOKELTAL §€ TTAVTOTE OE OTOIECONTOTE MEP( TOU AVTIOETOU S1aTACELC
mou eMPBAANNOVTAL AVAYKACTIKA amo vopoBeaia ry vopo, mapd autoug Toug Opoug Kal TIG CUVONKEG.

9.2 Aiapkela (WG ToL MPOIGVTOG

H avauevopevn didpkela {wr)g autou Tou PoiovTog Bewpeital 6Ti eival Ta emTd (7) £€tn. MeTd amd auto
To XpovIko didotnua, n William A. Cook Australia Pty. Ltd. Sev Ba gival mAéov umebBuvn yia autd To
TPOIoV.
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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 di William A. Cook Australia Pty. Ltd.

AVVERTENZA - Solo personale autorizzato puo effettuare regolazioni, modifiche o riparazioni
all'apparecchiatura.

AVVERTENZA - Usare I'apparecchiatura solo con sistemi elettrici che aderiscono a tutti i requisiti
IEC, CECe NEC.

Alcuni componenti e apparecchiature citati in questo manuale hanno apposto il marchio registrato
ma non sono identificati in quanto tali. Di conseguenza, I'assenza di marchio non implica che un dato
componente non sia tutelato da copyright.

Siinvitano 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.

Smaltire il prodotto ai sensi della direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche RAEE
— (2012/19/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 pit dettagliate in relazione allo
smaltimento del prodotto, rivolgersi all’ente locale competente 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.

Vedere https://www.cookmedical.com/about/sustainability-environmental-practices/
waste-electrical-electronic-equipment-directive/ per informazioni dettagliate su come riciclare
correttamente i rifiuti RAEE e i rifiuti di imballaggio nel proprio Paese.

ces

© Cook 2020
Documento n.: IFU-KFTH-9

Indirizzo per assistenza:
Rivolgersi al distributore locale Cook Medical per informazioni sul tecnico autorizzato piu vicino.
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Lo scaldaprovette K-FTH-1012 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 l'uso

Corrente continua

Scaldaprovette

Approvazione con marchio CE

Grado di protezione dell'involucro da polvere o acqua spruzzata da tutte le direzioni

Eliminare secondo quanto previsto dalla direttiva RAEE (2012/19/UE)

Fabbricante

Rappresentante per I'UE

Codice di listino

H 5 ||
Eﬁll?z@g m= 1| >

Numero di serie

L'alimentatore K-APS-300 riporta i simboli seguenti

c E Approvazione con marchio CE
Ef Eliminare secondo quanto previsto dalla direttiva RAEE (2012/19/UE)
—

G Solo per I'uso in ambienti interni

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
I manuale si rivolge a medici o assistenti sanitari opportunamente qualificati. Queste sono le persone
autorizzate ad adoperare il dispositivo.

Legge federale statunitense
Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano I'uso del presente dispositivo a medici o dietro
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.
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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 '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

I 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, e 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. L'applicazione della tensione sbagliata provochera il malfunzionamento o la distruzione del
dispositivo.

Componenti non a prova di esplosione
| componenti elettrici non sono a prova di esplosione. Non usare in presenza di gas inflammabili.

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 su 36,9 °C prima della consegna.
La temperatura prefissata potrebbe non corrispondere a quella necessaria al medico durante un
intervento; tale impostazione é responsabilita del medico.

Pulizia del dispositivo
Non sterilizzare il dispositivo. Non immergere il dispositivo.

Alimentatore

Esiste il pericolo di scosse elettriche. Non usare il dispositivo in presenza di anestetici inflammabili.
Non tentare di aprire I'involucro dell’unita. Nel caso di guasto elettrico o meccanico durante l'uso del
dispositivo K-FTH-1012, contattare il tecnico autorizzato piu vicino o il distributore Cook.
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2.1 Uso previsto

Lo scaldaprovette K-FTH-1012 e destinato ad accogliere provette contenenti liquido follicolare aspirato
a una temperatura specificata.

2.1.1 Utilizzatori previsti e ambiente di utilizzo

Lo scaldaprovette e previsto per I'uso da parte di medici specialisti in ostetricia e ginecologia e da
personale infermieristico che abbia ricevuto formazione specializzata nel campo dell’ostetricia e della
ginecologia.

Lo scaldaprovette € previsto per I'uso in un ambiente sterile, come una sala operatoria, una sala di day
surgery o un centro di fecondazione assistita.
2.2 Controindicazioni

Non esiste alcuna controindicazione nota all’'uso dei presenti dispositivi.

2.3 Descrizione del dispositivo

Lo scaldaprovette & 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.

2.4 Precauzioni relative all’'uso del dispositivo

In caso di guasto elettrico o meccanico durante l'uso, interrompere l'uso del dispositivo per farlo
controllare da un tecnico autorizzato. Utilizzare soltanto con l'alimentatore Cook K-APS-300 fornito.

3.1 Disimballaggio

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.

3.2 Posizionamento del dispositivo

Non permettere che l'alimentatore venga a contatto con liquidi. Collocare lo scaldaprovette su una
superficie piana, lontano da forti correnti d‘aria.

Il dispositivo é stato calibrato in fabbrica in modo da mantenere il contenuto delle provette a 36,9 °C
quando fatto funzionare alla temperatura ambiente di 23 °C £ 2 °C.

Se si desidera una temperatura prefissata differente o se il dispositivo e destinato all’'uso in condizioni
di temperatura ambiente differenti da quelle usate durante la calibrazione in fabbrica, il dispositivo
dovra essere ricalibrato da un tecnico dell’assistenza autorizzato.

Posizionare il dispositivo in modo da non ostacolare un distacco rapido e semplice della spina dalla rete
di alimentazione.

AVVERTENZA - Non usare lo scaldaprovette adiacente a oppure impilato con altre apparecchiature. Se
fosse necessario collocarlo adiacente o impilato, monitorarlo per verificarne il normale funzionamento nella
configurazione in cui sara usato.
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NOTA IMPORTANTE - L'utilizzo di cavi diversi da quelli specificati o forniti dal fabbricante della presente
apparecchiatura potra causare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una diminuzione
dell'immunita elettromagnetica di questo dispositivo e dar luogo a un funzionamento improprio.

3.3 Selezione della tensione di alimentazione

Lo scaldaprovette utilizza tensioni di alimentazione comprese tra 100 e 240 V c.a., 50-60 Hz. Non si
richiede la selezione di un fusibile. Per evitare il rischio di scosse elettriche, collegare I'apparecchiatura
esclusivamente a una presa di rete con messa a terra di protezione.

AVVERTENZA - PERICOLO DI ESPLOSIONE - Non usare lo scaldaprovette in presenza di gas infiammabili.

ATTENZIONE - Determinare se la tensione disponibile corrisponde a quella necessaria per il funzionamento
del dispositivo. La tensione sbagliata provoca il malfunzionamento del dispositivo e pud causare danni
permanenti.

| componenti elettrici non sono a prova di esplosione. Non usare in presenza di gas infiammabili.

3.4 Compatibilita elettromagnetica

Lo scaldaprovette e progettato per mantenere la temperatura del liquido follicolare aspirato presente
all'interno di una provetta a una temperature specificata, con guasti infrequenti. | collaudi a cui € stato
sottoposto ne hanno confermato la conformita ai limiti per la compatibilita elettromagnetica (EMC)
dei dispositivi medici stabiliti dalla norma IEC 60601-1-2:2014. 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 alti livelli di interferenze elettromagnetiche (EMI) a radiofrequenza irradiate o condotte provenienti
da un apparecchio di comunicazione a RF mobile o portatile o da altre fonti di frequenze radio forti

o vicine influiscano negativamente sulle prestazioni dello scaldaprovette. Segni evidenti di disturbo
possono includere il lampeggiamento irregolare della spia, I'interruzione del funzionamento
dell'apparecchio o altro funzionamento errato. In questi casi, smettere di usare lo scaldaprovette e
contattare un tecnico autorizzato da Cook.

Consultare le tabelle riportate nella sezione 7 del presente manuale per informazioni su emissioni
elettromagnetiche, immunita elettromagnetica e distanza di separazione consigliata tra gli apparecchi
di comunicazione a RF mobili o portatili e lo scaldaprovette.
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4. Funzionamento del dispositivo

4.1 Parte anteriore del dispositivo

Immagine a solo scopo illustrativo.

1. Pannello acrilico asportabile (codice di riordino K-FTH-1012-CP)
2. Vani diriscaldamento delle provette

3. Spia diaccensione del riscaldatore

4. Base acrilica asportabile K-FTH-1012

5

. Ingresso del cavo di alimentazione

4.2 Parte posteriore del dispositivo

Immagine a solo scopo illustrativo.

I

(01)00827002182264(11)000000(10)AM000000
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4.3 Accensione del dispositivo

Collegare il cavo di alimentazione dello scaldaprovette all’alimentatore K-APS-300.

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 & 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 e pronto per 'uso.

3. Durante l'utilizzo del dispositivo, la temperatura di esercizio viene mantenuta termostaticamente.

4. Se latensione di uscita dell’alimentatore e inadeguata, viene emesso un segnale acustico a indicare
che il dispositivo potrebbe non essere in grado di mantenere la temperatura prefissata.

4.5 Collocazione delle provette

5. Lo scaldaprovette & 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.

6. 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.

7. Non usare alcun lubrificante sull’esterno della provetta o nel vano di riscaldamento (2).

4.6 Spegnimento del dispositivo

8. Quando lo scaldaprovette viene scollegato dall’alimentazione, la spia ambra (3) si spegne. Al
momento dello scollegamento, viene emesso un singolo segnale acustico per avvisare l'operatore.

Lo scaldaprovette 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.

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:

« sispegne la spia ambra e si interrompe 'ulteriore riscaldamento del dispositivo;
- viene emesso un segnale acustico continuo finché la temperatura non scende al livello prestabilito.

Nota - Se la temperatura ambiente é alta, puo scattare l'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.
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5.4 Allarme di scollegamento

Ogni volta che l'alimentazione viene interrotta o scollegata dal dispositivo, l'operatore viene avvisato
da un singolo segnale acustico.

5.5 Allarme di alimentazione insufficiente

Se la tensione di uscita dell'alimentatore & inadeguata, 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 I'uso sul paziente.

6.1 Pulizia del dispositivo
AVVERTENZA - Pericolo di scosse elettriche.

ATTENZIONE - Non sterilizzare lo scaldaprovette o I'alimentatore. Non immergere lo scaldaprovette o
I'alimentatore. Non pulire I'alimentatore con sostanze liquide. Dopo ciascun uso dello scaldaprovette,
scollegarlo dall'alimentazione.

Pulire I'esterno dello scaldaprovette 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.

L'alimentatore deve essere pulito soltanto con un panno asciutto. Altri metodi di pulizia non sono
idonei. Non pulire mai I'alimentatore con sostanze liquide.

6.2 Ispezione periodica

Per mantenere l'integrita e la funzionalita del dispositivo, si consiglia al proprietario o all'operatore
diispezionarlo 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 attraverso il foro nel
tappo.

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 di testare il dispositivo nel luogo in cui verra usato.
6. Lasciare passare tempo sufficiente affinché il valore rilevato dal termometro si stabilizzi.
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1. Termometro

2. Tappo della provetta modificato in modo da consentire
I'inserimento del termometro

3. 6,5mLdiacqua

La temperatura rilevata dovra corrispondere a quella prefissata + 1,0 °C. (Il valore standard impostato 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 e 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, cio non autorizza I'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 I'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;

- identificativo univoco del dispositivo, stampato sotto il codice a barre sul retro del dispositivo;
« descrizione del danno o del guasto.

Il fabbricante 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

Tipo di protezione da scosse elettriche

Apparecchiatura di classe |

Grado di protezione da scosse elettriche

TipoB

Grado di protezione dall'ingresso pericoloso di
solidi e di acqua

Scaldaprovette: IP64
Alimentatore: IP20

Dati tecnici generali

Alimentazione (tensione) 100-240V c.a.
Frequenza 50-60 Hz
Corrente massima 1,1A

Condizioni ambientali di funzionamento

tra+15e+30°C
tra 10 e 90% di umidita relativa
tra 700 hPa e 1060 hPa

Istruzioni per la conservazione e il trasporto

tra-10 e +50 °C
tra 5 e 90% di umidita relativa

Prodotto e testato in base alle seguenti normative

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012(E)
IEC60601-1-2: 2014

Precisione della temperatura prefissata

+1°C

Scaldaprovette:
150 x 100 x 28 mm (esclusi base/cavo)

Dimensioni Alimentatore:
121 x50 x 31 mm (esclusi i cavi)
Peso Scaldaprovette: 0,7 kg

Alimentatore: 0,3 kg

Informazioni e dichiarazione del fabbricante - Emissioni elettromagnetiche

L'uso dello scaldaprovette e previsto nell'ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. |l
cliente o l'utilizzatore finale dello scaldaprovette deve garantire che venga usato in un ambiente dotato

di tali caratteristiche.

Test delle emissioni Conformita Informazioni sull'ambiente elettromagnetico

Lo scaldaprovette utilizza energia RF solo per le sue
N funzioni interne. Di conseguenza, le sue emissioni RF sono

Emissioni RF . . .

CISPR 11 Gruppo 1 molto ridotte e non suscettibili di generare interferenze
con apparecchiature elettroniche poste nelle sue
vicinanze.

Emissioni RF

CISPR 11 Classe B

Emissioni di Lo scaldaprovette e idoneo per l'uso in tutte le strutture,

armoniche Classe A incluse quelle residenziali e quelle direttamente collegate

IEC 61000-3-2 alla rete di alimentazione pubblica a bassa tensione che

Variazioni di fornisce corrente elettrica agli edifici residenziali.

tensione/sfarfallio Conforme

IEC 61000-3-3
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Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante - Immunita

elettromagnetica

L'uso dello scaldaprovette e previsto nell'ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito. ||
cliente o l'utilizzatore finale dello scaldaprovette deve garantire che venga usato in un ambiente dotato

di tali caratteristiche.

Test d'immunita

Livello test IEC 60601

Livello di conformita

Informazioni sull'ambiente
elettromagnetico

Scariche
elettrostatiche
IEC 61000-4-2

+8kV a contatto
+15kVin aria

+ 8kV a contatto
+15kVin aria

| pavimenti devono essere
rivestiti in legno, cemento

o piastrelle di ceramica. Se

i pavimenti sono rivestiti in
materiale sintetico, I'umidita
relativa deve essere pari
almeno al 30%.

Transitori veloci/
burst

+ 2 kV per le linee di
alimentazione di rete

+ 2 kV per le linee di
alimentazione di rete

La qualita dell’alimentazione
di rete deve essere conforme

IEC 61000-4-4 +1kV perlelineein Non applicabile per alle tipiche applicazioni
ingresso/uscita le linee in ingresso/ commerciali o ospedaliere.
uscita
Sovracorrente +1kVdalineaalinea | £+1kVdalineaalinea | Laqualitadellalimentazione
momentanea +2kVdalineaaterra | £2kVdalineaaterra | diretedeve essere conforme
IEC 61000-4-5 alle tipiche applicazioni

commerciali 0 ospedaliere.

Cadute di tensione,
brevi interruzioni

e variazioni della
tensione sulle linee
dialimentazionein
ingresso

IEC 61000-4-11

0% UT per 0,5 ciclia
0°,45° 90° 135° 180°,
225°,270° e 315°

0% UT per 1 ciclo

e

70% per 0,5 secondi
0% UT per 5 secondi

0% UT per 0,5 ciclia
0°,45°,90° 135° 180°,
225°,270° e 315°

0% UT per 1 ciclo

e

70% per 0,5 secondi
0% UT per 5 secondi

La qualita dell'alimentazione
di rete deve essere conforme
alle tipiche applicazioni
commerciali o ospedaliere.
Se l'utilizzatore dello
scaldaprovette necessita di
un funzionamento continuo
anche in presenza di
interruzioni dell'alimentazione
di rete, si consiglia di
alimentare lo scaldaprovette
tramite un gruppo di
continuita o una batteria.

Campo magnetico
alla frequenza di
rete (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

| campi magnetici alla
frequenza di rete devono
attestarsi sui livelli tipici per
una rete standard adibita
ad uso commerciale o
ospedaliero.
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Informazioni di compatibilita e dichiarazioni del fabbricante - Immunita
elettromagnetica (seguito)

RF condotta 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 | da 0,15 a 80 MHz da 0,15 a 80 MHz
6 Vrms in bande 6 Vrms in bande
ISM ISM
Tra 0,15 MHz e Tra 0,15 MHz e
80 MHz¢ 80 MHz¢
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz
RF irradiata 3V/m 3V/m
IEC61000-4-3 | da80 MHz a da80MHza
2,7 GHz 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

80% AM a 1 kHz

Le apparecchiature di comunicazione in
RF portatili e mobili non devono essere
usate a una distanza da qualsiasi parte
dello scaldaprovette (inclusi i cavi) inferiore
rispetto alla distanza di separazione
consigliata calcolata mediante I'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione consigliata
d=06+P

Distanza di separazione consigliata
d=1,2 /P da 80 MHz a 800 MHz
d=2,3vPda800MHza 2,7 GHz

in cui P & la potenza nominale massima

di uscita del trasmettitore in watt (W)
secondo quanto indicato dal fabbricante
del trasmettitore e d € la distanza di
separazione consigliata espressa in metri
(m).

Le forze del campo generato dai
trasmettitori fissi di RF, determinate
tramite perizia elettromagnetica del

sito?, devono essere inferiori al livello

di conformita di ciascuna gamma

di frequenzab. Un'interferenza puo
verificarsi in prossimita di apparecchiature
contrassegnate dal seguente simbolo:

()

Campi generati in prossimita di apparecchiature di comunicazione in RF wireless [EC 61000-4-3.

Nota 1- A 80 MHz e 800 MHz, vale la gamma di frequenza piu elevata.
Nota 2 - Queste linee guida possono non essere valide per tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica é influenzata dall’assorbimento e dal riflesso da strutture, oggetti e persone.

a L e intensita dei campi generati da trasmettitori fissi, come le stazioni base per telefonia radio
(cellulare/telefono cordless) e i sistemi terrestri mobili di radiocomunicazione, le radio amatoriali,
le emittenti radiofoniche in AM e FM e le emittenti televisive, non possono essere previste con
precisione su base teorica. Per valutare 'ambiente elettromagnetico causato da trasmettitori RF
fissi, deve essere presa in considerazione una verifica dell'inquinamento elettromagnetico. Se
I'intensita del campo misurata sul luogo in cui si utilizza lo scaldaprovette supera il livello di conformita
RF applicabile indicato sopra, lo scaldaprovette deve essere osservato per verificarne il normale
funzionamento. Se si riscontra un funzionamento anomalo, potrebbe essere necessario adottare altre
misure, quali il riorientare o posizionare in un altro luogo lo scaldaprovette.

b Nella gamma di frequenza compresa tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita del campo dovranno essere

inferioria 3 V/m.

¢ Le bande ISM (Industrial, Scientific and Medical) comprese tra 0,15 MHz e 80 MHz sono comprese tra
6,765 MHz e 6,795 MHz; tra 13,553 MHz e 13,567 MHz; tra 26,957 MHz e 27,283 MHz; e tra 40,66 MHz e
40,70 MHz. Le bande radio amatoriali comprese tra 0,15 MHz e 80 MHz sono comprese tra 1,8 MHz e
2,0 MHz; tra 3,5 MHz e 4,0 MHz; tra 5,3 MHz e 5,4 MHz; tra 7,0 MHz e 7,3 MHz; tra 10,1 MHz e 10,15 MHz;
tra 14 MHz e 14,2 MHz, tra 18,07 MHz e 18,17 MHz; tra 21,0 MHz e 21,4 MHz; tra 24,89 MHz e 24,99 MHz;
tra 28,0 MHz e 29,7 MHz; e tra 50,0 MHz e 54,0 MHz.
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Distanza di separazione consigliata tra le apparecchiature di comunicazione in RF
portatili e mobili e lo scaldaprovette

L'uso dello scaldaprovette € previsto in un ambiente elettromagnetico con controllo delle
interferenze a radiofrequenza irradiate. Per contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche,
il cliente o l'utilizzatore dello scaldaprovette deve assicurarsi di mantenere una distanza minima

tra le apparecchiature di comunicazione in RF portatili e mobili (trasmettitori) e lo scaldaprovette
come consigliato qui di seguito, a seconda della potenza massima di uscita delle apparecchiature di

comunicazione.

Potenza nominale
massima di uscita del

Distanza di separazione compatibile con la frequenza del

trasmettitore

trasmettitore m
W da 150 kHza 80 MHz | da 80 MHza 800 MHz | da 800 MHz a 2,7 GHz
d=12+P d=1,2+P d=23+/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.3

100 12 12 23

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima di uscita non elencata sopra, la distanza di
separazione consigliata d in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore, laddove P & la potenza nominale massima di uscita del trasmettitore

espressa in watt (W) secondo quanto indicato dal fabbricante del trasmettitore.

Nota 1- A 80 MHz e 800 MHz, vale la distanza di separazione per gamma di frequenza piu elevata.
Nota 2 - Queste linee guida possono non essere valide per tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica é influenzata dall’assorbimento e dal riflesso da strutture, oggetti e persone.
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Italiano

Campi generati in prossimita di apparecchiature di comunicazione in RF wireless

Frequenza| Banda? Servizio? Modulazione® | Potenza | Distanza | Livello | Distanza di
di test (MHz) massima (m) testdi |separazione
(MHz) (W) immunita| minima

(V/m) (m)
Modulazione a
385 380-390 TETRA 400 . ) 1,8 0,3 27 0,3
impulsi® 18 Hz
FMC
GMRS 460 deviazione
450 430-470 FRS 460 +5 kHz 2 0,3 28 0,3
sinusoidale 1 kHz
710
Banda Modulazione a
745 704-787 LTE 13,17 impulsiP 217 Hz 0.2 03 o 03
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 Modulazione a
870 800-960 iDEN 820 . ) 2 0,3 28 0,3
impulsi® 18 Hz
CDMA 850
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900 Modulazione a
1845 1700-1990 DECT impulsib 217 Hz 2 0,3 28 0,3
BandaLTE1,3,| P
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth
WLAN Modulazione a
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n imoulsi 217 Hz 2 0,3 28 0,3
RFID 2450 P
Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 .Modul.azmne a 0,2 03 9 03
a/n impulsi® 217 Hz
5785

Nota - Se necessario per raggiungere il livello di test di IMMUNITA, la distanza tra 'antenna

trasmittente e 'apparecchiatura elettromedicale o sistema elettromedicale puo essere ridotta a
1 m. La distanza di test di 1 m € permessa dalla norma IEC 61000-4-3.

2 Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze di uplink.

b1l vettore dovra essere modulato utilizzando un segnale a onda quadra con duty cycle del 50%.

¢ Come alternativa alla modulazione di frequenza (FM), & possibile usare una modulazione a impulsi
del 50% a 18 Hz perché, sebbene non rappresenti un’effettiva modulazione, ne simulerebbe il caso

peggiore.
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Indicatore di errore e di

Causa dell’errore Eliminazione dell’errore
allarme
La spia non si accende. Il dispositivo non & Controllare il collegamento alla rete
collegato all'alimentazione.  dialimentazione.
Tensione errata. Contattare il tecnico piu vicino.
La spia non si accende e viene Determinati fattori Controllare la temperatura
emesso un singolo segnale nell'ambiente di utilizzo ambiente e spostare il dispositivo in
acustico continuo. possono avere riscaldato un luogo piu fresco. Lasciare che il
il dispositivo oltre la dispositivo si raffreddi per 10 minuti
temperatura prefissata. e quindi accenderlo. Se dopoiil

riscaldamento del dispositivo scatta
nuovamente l'allarme acustico

di surriscaldamento, contattare il
tecnico pili vicino.

Viene emesso un segnale acustico  Alimentazione inadeguata.  Controllare che il cavo di

continuo. alimentazione dello scaldaprovette
sia fermamente collegato
allalimentatore K-APS-300.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. garantisce agli acquirenti di questo dispositivo che al momento della
fabbricazione il prodotto é stato preparato e testato secondo le buone pratiche di fabbricazione e nel
rispetto delle 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 dal suo agente autorizzato.

La precedente garanzia limitata € esclusiva e sostituisce tutte le altre garanzie scritte, orali, espresse

o implicite. In particolare, William A. Cook Australia Pty. Ltd. non garantisce che il prodotto sia adatto
alle esigenze dell'acquirente e non concede garanzie di commerciabilita o idoneita ad un determinato
scopo. Le garanzie di William A. Cook Australia Pty. Ltd. riguardo l'idoneita allo scopo o l'adattabilita
all'uso da parte di un acquirente non vanno oltre le garanzie contenute negli opuscoli illustrativi
William A. Cook Australia Pty. Ltd. di accompagnamento al prodotto. William A. Cook Australia Pty. Ltd.
presume che 'acquirente abbia acquisito esperienza nell'uso del dispositivo e che sia quindi in grado di
giudicare l'idoneita del prodotto all'uso previsto. William A. Cook Australia Pty. Ltd. fornisce un servizio
di consulenza tecnica a cui possono rivolgersi gli acquirenti o possibili acquirenti per consigli.

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.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. si riserva il diritto di modificare o di cessare la produzione di questo
prodotto senza alcun preavviso.
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Per i clienti in Australia e Nuova Zelanda:

| prodotti e i servizi forniti da William A. Cook Australia sono corredati da garanzie che non ammettono
esclusioni, come previsto dall’Australian Consumer Law, la legge a tutela del consumatore. In presenza
di gravi mancanze nel servizio, il cliente ha il diritto di:

- rescindere il contratto di servizio; e

- ottenere un rimborso per la porzione inutilizzata oppure un risarcimento per la riduzione di valore.

Il cliente ha anche il diritto di ottenere a propria scelta un rimborso o la sostituzione del prodotto in caso
di gravi mancanze del prodotto stesso. Se la mancanza del prodotto o servizio non e grave, il cliente ha
il diritto alla rettifica della mancanza in un tempo ragionevole. Se tale rettifica non avviene, il cliente ha
il diritto a ottenere un rimborso del costo del prodotto e a rescindere il contratto di servizio ottenendo il
rimborso per la porzione inutilizzata. Il cliente ha anche il diritto di essere risarcito in caso di altre perdite
o danni ragionevolmente prevedibili derivati da una mancanza del prodotto o servizio.

9.1 Responsabilita

Poiché William A. Cook Australia Pty. Ltd. non esercita alcun controllo o influenza sulle condizioni in
cui viene usato il dispositivo, sul metodo d'uso o di gestione, oppure sulla modalita di trattamento
del prodotto dopo il suo invio, William A Cook Australia Pty. Ltd. non si assume alcuna responsabilita
per quanto riguarda i risultati, I'uso e/o le prestazioni del prodotto. William A. Cook Australia Pty. Ltd.
presume che il prodotto sara usato solo da operatori addestrati ed esperti.

In nessun caso William A. Cook Australia Pty. Ltd. sara ritenuta responsabile di danni diretti o indiretti
compresi i danni incidentali, conseguenti o speciali che derivano o sono connessi 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 William A. Cook Australia Pty. Ltd. e nessun rivenditore o concedente in
leasing del prodotto & autorizzato a cambiare i termini e le condizioni precedenti e I'acquirente
accetta il prodotto secondo tutti i termini e le condizioni contenute nel presente contratto di garanzia,
secondo sempre a eventuali clausole contrarie che sono necessariamente implicite per statuto o legge
indipendentemente dai termini e dalle condizioni di cui sopra.

9.2 Durata del prodotto

La durata di utilizzo prevista é di sette (7) anni. Dopo questo periodo William A. Cook Australia Pty. Ltd.
non sara pili responsabile del 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: Aanpassingen, 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 geregistreerd 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 (2012/19/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, want een verkeerde afvalverwerking van dit product
kan gevaren voor het milieu en de menselijke gezondheid opleveren. Neem voor nadere informatie
over het afvoeren van dit product contact op met het plaatselijke gemeentekantoor of met een
vertegenwoordiger van Cook Medical.

Cook voldoet aan haar wettelijke verplichtingen met betrekking tot de naleving van richtlijnen
inzake AEEA en verpakkingsafval door haar eigen terugname-initiatieven en door nationale
terugnameregelingen.

Zie https://www.cookmedical.com/about/sustainability-environmental-practices/waste-
electrical-electronic-equipment-directive/ voor informatie over het op de juiste wijze recyclen van
AEEA of verpakkingsafval in uw land.

)

CEE
o

© Cook 2020

Documentnr.: IFU-KFTH-9

Serviceadres:
Wend u tot uw plaatselijke distributeur van Cook Medical voor de gegevens van de dichtstbijzijnde
gemachtigde servicemonteur.
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De volgende symbolen zijn aangebracht op de K-FTH-1012-
reageerbuisverwarmer

A Lees véor aansluiting de handleiding

D:ﬂ Raadpleeg de bedieningsinstructies voor informatie die nodig is voor het juiste
gebruik van het hulpmiddel
=== Gelijkstroom
Reageerbuisverwarmer
&, [¢]

C

€

P64

‘ Fabrikant
Gemachtigde in de EG
Cataloguscode

Serienummer

CE-markering ten teken van goedkeuring

Mate waarin de behuizing beschermd is tegen stof en tegen spatwater uit elke richting

Afvoeren overeenkomstig AEEA-richtlijn (2012/19/EV)

De volgende symbolen zijn aangebracht op de K-APS-300-voeding

c E CE-markering ten teken van goedkeuring

E Afvoeren overeenkomstig AEEA-richtlijn (2012/19/EV)
||

G Uitsluitend voor gebruik binnenshuis

Lees deze handleiding volledig door en houd u nauwlettend aan de erin opgenomen instructies.
De uitdrukkingen WAARSCHUWING, LET OP en NB hebben een specifieke betekenis en de ermee
gemarkeerde mededelingen moeten zorgvuldig worden gelezen.

WAARSCHUWING:

De persoonlijke veiligheid van de patiént kan in het geding zijn. Het negeren van deze informatie kan
leiden tot letsel bij de patiént of de gebruiker of tot beschadiging van het hulpmiddel of de inhoud
daarvan.

LET OP:
Deze instructies benadrukken speciale serviceprocedures of voorzorgsmaatregelen die u in acht moet
nemen om beschadiging van het hulpmiddel te voorkomen.

NB:
Dit is speciale informatie die het onderhoud vergemakkelijkt of belangrijke instructies verduidelijkt.
Besteed bijzondere aandacht aan de paragraaf ‘Veiligheidsinstructies’.
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Lees deze handleiding

Voo6r gebruik van het hulpmiddel dient u zich vertrouwd te maken met de inhoud van de handleiding.
Als u zich niet aan deze instructies houdt, kan dat letsel bij zowel de patiént als de gebruiker tot
gevolg hebben. Medische accessoires en hulpmiddelen mogen alleen worden gebruikt door artsen of
medisch assistenten onder toezicht van een arts met de juiste technische kwalificaties.

Voor wie is deze handleiding bestemd?
De handleiding is bestemd voor artsen en medisch assistenten met de juiste kwalificaties. Deze
personen hebben toestemming om dit hulpmiddel te bedienen.

Federale wetgeving (VS)
Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
aangekocht door of in opdracht van een arts.

Verzorging en onderhoud

Om een veilige werking te garanderen, is het absoluut noodzakelijk het hulpmiddel en de accessoires
goed te verzorgen en onderhouden. Ter bescherming van de patiént en het operatieteam moet u voor
elk gebruik controleren of het hulpmiddel compleet is en goed werkt.

Zowel nieuwe als gerepareerde producten moeten worden voorbereid en getest volgens de instructies
in de handleiding voordat u ze voor het eerst gebruikt.

Servicemonteur
De fabrikant heeft het exclusieve recht tot het opleiden en certificeren van gemachtigde
servicemonteurs.

Biologisch gevaar

Alle hulpmiddelen en accessoires die ter reparatie worden teruggezonden moeten voor het

vervoer worden voorbereid volgens de aanwijzingen in de handleiding, ter bescherming van het
servicepersoneel en voor de veiligheid tijdens het vervoer. Als dit niet mogelijk is, moet op het
gecontamineerde product een duidelijke contaminatiewaarschuwing worden aangebracht en moet
het dubbel worden afgesloten in veiligheidsfolie.
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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 wezenlijk belang dat u deze handleiding gebruikt om uzelf vertrouwd te maken met de
functies en bediening van het hulpmiddel voordat u het in de operatiekamer gebruikt.

Als u de instructies in de handleiding niet opvolgt, kan dat leiden tot ernstig letsel bij de patiént of het
operatieteam en tot beschadiging of defect raken van het hulpmiddel en de accessoires.

Professionele kwalificaties

Deze handleiding geeft geen uitgebreide beschrijving van operatietechnieken en is evenmin geschikt

om een beginner bekend te maken met deze operatietechniek. Medische accessoires en hulpmiddelen
mogen alleen worden gebruikt door artsen en medisch assistenten onder toezicht van een arts met de
juiste technische kwalificaties.

Vervangend hulpmiddel en vervangende accessoires

Tijdens een operatie moeten een vervangend hulpmiddel en vervangende accessoires binnen bereik
worden gehouden, zodat de operatie kan worden voltooid in het geval het hulpmiddel een storing
vertoont.

Beschikbare spanning
Controleer of de beschikbare spanning overeenkomt met de specificatie voor 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 ontvlambare
gassen aanwezig zijn.

Risico van elektrische schokken
Om het risico van elektrische schokken te beperken, mag het afdekpaneel (of de achterkant) niet
worden verwijderd. Laat servicewerkzaamheden over aan bevoegd servicepersoneel.

Deze apparatuur bevat geen onderdelen waaraan de gebruiker onderhoud kan verrichten.

Instelling van de inwendige temperatuur

De vooringestelde temperatuur van het hulpmiddel is vé6r levering in de fabriek ingesteld op

36,9 °C. Mogelijk is de vooringestelde temperatuur niet de door de arts tijdens een operatie gewenste
temperatuur. Dit is de verantwoordelijkheid van de arts.

Het hulpmiddel reinigen
Het hulpmiddel niet steriliseren. Het hulpmiddel niet onderdompelen.

Voeding

Gevaar van elektrische schokken aanwezig. Niet gebruiken in aanwezigheid van ontvlambare
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 servicemonteur of distributeur van Cook.
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2.1 Beoogd gebruik

De K-FTH-1012-reageerbuisverwarmer is bestemd om reageerbuizen met geaspireerd follikelvocht op
een specifieke temperatuur te houden.

2.1.1 Beoogde gebruikers en beoogde gebruiksomgeving

De reageerbuisverwarmer is bedoeld voor gebruik door obstetrisch gynaecologen en verpleegkundig
personeel dat een gespecialiseerde opleiding op het gebied van de verloskunde en gynaecologie
heeft genoten.

De reageerbuisverwarmer is bedoeld voor gebruik in een steriele omgeving, zoals een operatiekamer,
OK-dagbehandeling of vruchtbaarheidskliniek.

2.2 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend voor deze hulpmiddelen.

2.3 Beschrijving van het hulpmiddel

De reageerbuisverwarmer is een verwarmingsapparaat met elektronische regeling dat stroom
ontvangt van een 12 V DC-voeding en plaats biedt aan maximaal zes reageerbuizen van 14 mL.

2.4 Voorzorgsmaatregelen bij gebruik van het hulpmiddel

Als zich tijdens het gebruik een elektrische of mechanische storing voordoet, moet u het gebruik van
het hulpmiddel staken totdat het door een gemachtigde servicemonteur is gecontroleerd. Gebruik het
hulpmiddel uitsluitend met de meegeleverde K-APS-300-voeding van Cook.

3.1 Uitpakken

Controleer het hulpmiddel en alle accessoires direct na ontvangst om er zeker van te zijn dat de inhoud
compleet is en er niets is beschadigd. De fabrikant biedt uitsluitend vergoeding voor claims die
onmiddellijk naar de vertegenwoordiger of het gemachtigde servicebedrijf worden gezonden.

3.2 Plaatsing van het hulpmiddel

Laat de voeding niet in contact komen met vloeistoffen. Plaats de reageerbuisverwarmer op een
horizontaal oppervlak uit de buurt van sterke luchtstromen.

Het hulpmiddel is in de fabriek zodanig gekalibreerd dat de inhoud van de reageerbuizen op 36,9 °C
wordt gehouden wanneer het hulpmiddel bij een omgevingstemperatuur van 23 °C + 2 °C wordt
gebruikt.

Als een andere vooringestelde temperatuur gewenst is of als het hulpmiddel bij andere
omgevingstemperatuuromstandigheden moet worden gebruikt dan de omstandigheden gebruikt
tijdens de fabriekskalibratie, moet het hulpmiddel opnieuw worden gekalibreerd door een
gemachtigde servicemonteur.

Positioneer het hulpmiddel zodanig dat de stekker van de voeding snel en gemakkelijk uit het
stopcontact kan worden gehaald.

WAARSCHUWING: De reageerbuisverwarmer mag niet naast of gestapeld op of onder andere apparatuur
worden gebruikt. Als zulks onvermijdelijk is, moet worden geverifieerd of het hulpmiddel in de opstelling

waarin het gebruikt gaat worden normaal werkt.
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BELANGRIJKE OPMERKING: Gebruik van andere kabels dan die gespecificeerd of geleverd door

de fabrikant van deze apparatuur kan verhoogde elektromagnetische emissies of verlaagde
elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur tot gevolg hebben en ertoe leiden dat de apparatuur
niet goed werkt.

3.3 Selectie van de voedingsspanning

De reageerbuisverwarmer kan werken bij een voedingsspanning in het bereik van 100-240 V~,
50-60 Hz. Er hoeft geen zekering te worden geselecteerd. Om het risico van elektrische schokken
te voorkomen, mag deze apparatuur uitsluitend worden aangesloten op een netvoeding met
veiligheidsaarde.

WAARSCHUWING: EXPLOSIEGEVAAR: Gebruik de reageerbuisverwarmer niet in aanwezigheid van
ontvlambare gassen!

LET OP: Controleer of de beschikbare spanning overeenkomt met de specificatie voor uw hulpmiddel.
Werken met een verkeerde spanning leidt tot storing of mogelijk tot onherstelbare beschadiging van het
hulpmiddel.

De elektrische onderdelen zijn niet explosieveilig. Niet gebruiken in een omgeving waar ontvlambare gassen
aanwezig zijn.

3.4 Elektromagnetische compatibiliteit

De reageerbuisverwarmer is ontworpen om de temperatuur van geaspireerd follikelvocht in

een reageerbuis op een specifieke temperatuur te houden, waarbij zelden storingen optreden.
Door beproeving is geconstateerd dat het hulpmiddel voldoet aan de grenswaarden voor
elektromagnetische compatibiliteit (EMC) voor medische hulpmiddelen die zijn vastgelegd in IEC
60601-1-2:2014. 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 EMC en
moet worden geinstalleerd en gebruikt overeenkomstig deze instructies. Het is mogelijk dat hoge
niveaus gestraalde of geleide hoogfrequente elektromagnetische interferentie (EMI) afkomstig van
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur of andere sterke of nabije radiofrequentiebronnen
de werking van de reageerbuisverwarmer kunnen verstoren. Tekenen van verstoring zijn onder meer
onregelmatig knipperen van het indicatielampje, ophouden van de werking van de apparatuur en
andere onjuiste werking. Als dit zich voordoet, moet u het gebruik van de reageerbuisverwarmer
staken en contact opnemen met de door Cook gemachtigde servicemonteur.

Raadpleeg de tabellen in §7 van deze handleiding voor de leidraad betreffende elektromagnetische
emissies, elektromagnetische immuniteit en de aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en
mobiele RF-communicatieapparatuur en de reageerbuisverwarmer.
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4. Gebruik van het hulpmiddel

4.1 Voorkant van het hulpmiddel

Slechts representatieve afbeelding.

=i o -
1. Verwijderbaar afdekpaneel van acryl (bestelcode K-FTH-1012-CP)
2. Reageerbuisverwarmingscompartimenten

3. Indicatielampje ‘verwarming aan’

4. Verwijderbaar voetstuk van acryl, K-FTH-1012

5. Ingang voedingskabel

4.2 Achterkant van het hulpmiddel

Slechts representatieve afbeelding.

L

(01)00827002182264(11)
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4.3 Het apparaat inschakelen

Sluit de voedingskabel van de reageerbuisverwarmer aan op de K-APS-300-voeding.

Het oranje indicatielampje (3) gaat branden en er klinkt een korte toon wanneer de voeding wordt
ingeschakeld.

4.4 Opwarmen van het apparaat

1. Als de voeding is ingeschakeld en het apparaat nog niet tot de werktemperatuur is opgewarmd,
brandt het oranje indicatielampje (3) ononderbroken.

NB: Vanaf kamertemperatuur duurt het ongeveer vijf minuten voordat het apparaat is opgewarmd tot de

optimale werktemperatuur. Gedurende deze tijd brandt het oranje indicatielampje (3) ononderbroken.

2. Als het apparaat op de ingestelde werktemperatuur 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 werktemperatuur met een thermostaat constant
gehouden.

4. Als de uitgangsspanning van de voeding te laag is, klinkt er een toon die aangeeft dat het
hulpmiddel mogelijk niet in staat is de ingestelde temperatuur te handhaven.

4.5 Plaatsing van reageerbuizen

5. De reageerbuisverwarmer is ontworpen voor Falcon® reageerbuizen uit de 2001-serie. Er kunnen
een of meer, maximaal zes, buizen tegelijk worden gebruikt.

6. Alle reageerbuizen moeten in de reageerbuisverwarmingscompartimenten (2) worden geplaatst via
de openingen in de bovenkant van het apparaat. De reageerbuis moet precies in het betreffende
reageerbuisverwarmingscompartiment (2) passen, zonder dat overmatige kracht hoeft te worden
uitgeoefend.

7. Er mag geen smeermiddel worden gebruikt op de buitenkant van de reageerbuis of in het
verwarmingscompartiment (2).

4.6 Het apparaat uitschakelen

8. Wanneer de stroomtoevoer naar de reageerbuisverwarmer wordt losgekoppeld, gaat het oranje
indicatielampje (3) uit. Ook klinkt er een korte toon om de gebruiker te waarschuwen dat de
stroomtoevoer is losgekoppeld.

De reageerbuisverwarmer gebruikt zowel geluids- als lichtindicaties om diverse toestanden aan te
duiden.

5.1 Apparaat onvoldoende verwarmd

Als het apparaat is ingeschakeld, maar niet op werktemperatuur is, brandt het oranje indicatielampje
(3) ononderbroken. In deze toestand mag het apparaat niet worden gebruikt.

5.2 Apparaat op werktemperatuur

Als het apparaat op de werktemperatuur is gekomen (+/- circa 1 °C) gaat het oranje indicatielampje (3)
langzaam knipperen. Het apparaat mag alleen in deze toestand worden gebruikt.

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 is gedaald tot de vooraf ingestelde
temperatuur.

NB: Als de omgevingstemperatuur hoog is, kan het oververhittingsalarm worden geactiveerd.
Het apparaat gaat pas weer verwarmen als de omgevingstemperatuur is gezakt tot onder de
vooraf ingestelde temperatuur. Het oververhittingsalarm wordt opnieuw geactiveerd wanneer de
temperatuur van het apparaat boven de vooraf ingestelde temperatuur komt. Deze cyclus wordt
telkens herhaald zolang de omgevingstemperatuur hoog blijft.
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5.4 Loskoppelingsalarm

Telkens wanneer 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 uitgangsspanning van de voeding te laag is, klinkt er een toon.

Om het hulpmiddel zo lang mogelijk te laten meegaan en te zorgen dat het naar behoren werkt,
moet het hulpmiddel naar behoren worden onderhouden en opgeslagen. Om de patiént tegen
infectie te beschermen, moeten alle accessoires die in aanraking komen met menselijk weefsel (bijv.
reageerbuizen en slangen) steriel zijn. Accessoires moeten na gebruik bij een patiént altijd worden
weggeworpen.

6.1 Het hulpmiddel reinigen
WAARSCHUWING: Gevaar voor elektrische schokken.

LET OP: De reageerbuisverwarmer en de voeding mogen niet worden gesteriliseerd. De
reageerbuisverwarmer en de voeding mogen niet worden ondergedompeld. Reinig de voeding niet met
vloeistoffen. Koppel de reageerbuisverwarmer na elk gebruik los van de voeding.

Reinig de buitenkant van de reageerbuisverwarmer met een desinfecterende oplossing op waterbasis
of een oplossing van 70% isopropanol. Volg de door de fabrikant van het desinfectiemiddel geleverde
instructies om de juiste concentratie van de vloeistof te bepalen. Bevochtig een doek met de
desinfecterende oplossing 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
desinfecterende oplossing.

De voeding mag uitsluitend met een droge doek worden gereinigd. Andere reinigingsmethoden zijn
ongeschikt voor de voeding. Reinig de voeding nooit met vloeistoffen.

6.2 Periodieke inspectie

Om de integriteit en functionaliteit van het hulpmiddel te behouden wordt aanbevolen dat de
eigenaar of gebruiker het hulpmiddel regelmatig inspecteert op tekenen van slijtage of aantasting,
zoals barsten of scheuren in de kabelmantel, of schade aan de behuizing waardoor vloeistoffen in het
hulpmiddel kunnen binnendringen.

Regelmatige inspecties helpen om mogelijke storingen vroegtijdig te ontdekken. Zo draagt u 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 zoals beschreven in §4.3.
De temperatuur meten:
1. Plaats in alle compartimenten, behalve het tweede van links, een reageerbuis voorzien van een dop.

N

. Plaats in het tweede compartiment van links een aangepaste reageerbuis.

w

. Giet 6,5 mL water in de aangepaste reageerbuis en steek de thermometer door het gat in de dop.

N

. Controleer of de hele bol nu onder het wateroppervlak is en of de bol zich in het midden van de
reageerbuis bevindt, dus niet de wand van de buis raakt.

wv

. Zorg dat het hulpmiddel wordt getest op de beoogde plaats van gebruik.
6. Wacht tot de thermometer een stabiele temperatuur aangeeft.

9-10



Gebruiksaanwijzing K-FTH-1012 Nederlands

1. Thermometer

2. Aangepaste reageerbuisdop voor het inbrengen van een
thermometer

3. 6,5 mL water

De gemeten temperatuur moet overeenkomen met de vooringestelde temperatuur + 1,0 °C. (Het
standaard fabrieksinstelpunt is 36,9 °C)

6.3 Inspectie door een gemachtigde servicemonteur

Inspecties ten minste eenmaal per jaar

Voor de voortdurende operationele veiligheid van het hulpmiddel moet het regelmatig worden
onderhouden door een gemachtigde servicemonteur conform SMM30004. De servicemonteur
controleert de werking van het hulpmiddel. 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 voor de operationele veiligheid van het
hulpmiddel afwijzen.

Gemachtigde servicemonteurs

Alle servicewerkzaamheden, zoals wijzigingen, reparaties, kalibraties enz., mogen uitsluitend worden
uitgevoerd door de fabrikant of door servicemonteurs die daartoe door de fabrikant zijn gemachtigd
conform SMM30004.

Aansprakelijkheid

De fabrikant is geenszins aansprakelijk voor de operationele veiligheid van het hulpmiddel indien het
hulpmiddel moedwillig is geopend en er door niet-gemachtigde personen reparaties aan zijn verricht
of wijzigingen aan zijn aangebracht.

Certificering

De eigenaar van het hulpmiddel moet van de servicemonteur een certificaat ontvangen voor alle
inspecties of reparaties. Dit certificaat vermeldt het type en de omvang van de verrichte werkzaamheden,
de servicedatum en de naam van het servicebedrijf. Het certificaat moet worden ondertekend.

Technische documentatie
Indien de fabrikant u technische documentatie verstrekt, machtigt dit u niet om reparaties,
aanpassingen of wijzigingen aan het hulpmiddel of de accessoires uit te voeren.

6.4 Het apparaat retourneren

Als het hulpmiddel geretourneerd moet worden, dan moet daarvoor de oorspronkelijke verpakking
worden gebruikt. De fabrikant neemt geen verantwoordelijkheid voor beschadiging die is
opgetreden tijdens het vervoer indien de beschadiging werd veroorzaakt door een gebrekkige
transportverpakking. Sluit de volgende informatie bij in de verpakking van het hulpmiddel:

- Naam van de eigenaar

« Adres van de eigenaar

« Type model

« Unieke identificatiecode van het apparaat (vermeld onder de barcode op de achterkant van het
hulpmiddel)

« 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

Type bescherming tegen elektrische schokken:

Klasse I-apparatuur

Mate van bescherming tegen elektrische schokken:

Type B

Mate van bescherming tegen schadelijke

Reageerbuisverwarmer: IP64

binnendringing van vaste stoffen en water: Voeding: IP20
Algemene specificaties
Voeding (spanning): 100-240 V~
Frequentie: 50-60 Hz
Maximale stroom: 1,1TA
Omgevingsomstandigheden tijdens bedrijf: +15 tot +30 °C

10 to 90% RV

700 hPa tot 1060 hPa
Aanwijzingen voor opslag en vervoer: -10 tot +50 °C

5 tot 90% RV

Gefabriceerd en getest volgens de volgende
normen:

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012(E)
IEC60601-1-2: 2014

Nauwkeurigheid vooringestelde temperatuur:

+1°C

Reageerbuisverwarmer:
150 x 100 x 28 mm (exclusief basis/kabel)

Afmetingen: Voeding:
121 x 50 x 31 mm (exclusief kabels)
Gewicht: Reageerbuisverwarmer: 0,7 kg

Voeding: 0,3 kg

Leidraad en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissies

De reageerbuisverwarmer is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of de eindgebruiker van de reageerbuisverwarmer dient
ervoor te zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Conformiteit | Leidraad elektromagnetische omgeving
De reageerbuisverwarmer gebruikt RF-energie uitsluitend
RF-emissies voor de interne werking. De RF-emissies zijn derhalve
Groep 1 L - . .
CISPR 11 zeer laag en het is niet waarschijnlijk dat ze enige storing
veroorzaken in nabije elektronische apparatuur.
RF-emissies Klasse B . ' . N
CISPR M De reageerbuisverwarmer is geschikt voor gebruik in
Harmonische emissies alle gebouwen, met inbegrip van woongebouwen en
Klasse A . "
IEC 61000-3-2 gebouwen die rechtstreeks zijn aangesloten op het
Spanningsschommelingen/ openbare laagspanningsnet dat voor woondoeleinden
flikkeremissies Voldoet gebruikte gebouwen van stroom voorziet.
IEC 61000-3-3
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Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De reageerbuisverwarmer is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde
elektromagnetische omgeving. De klant of de eindgebruiker van de reageerbuisverwarmer dient
ervoor te zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Leidraad elektromagnetische

Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Conformiteitsniveau .

omgeving
Elektrostatische + 8 kV contact + 8 kV contact Vloeren dienen van hout,
ontlading +15kV lucht +15kV lucht beton of keramische tegels
IEC 61000-4-2 te zijn. Als vloeren bedekt

zijn met synthetisch
materiaal, moet de relatieve
luchtvochtigheid minstens
30% bedragen.

Elektrische snelle
transiénten
IEC 61000-4-4

+ 2 kV voor stroom-
toevoerleidingen

+ 1 kV voor ingangs-/
uitgangsleidingen

+ 2 kV voor stroom-
toevoerleidingen
Niet van toepassing
voor ingangs-/
uitgangsleidingen

De kwaliteit van de netvoeding
moet gelijk zijn aan die van
een typische bedrijfs- of
ziekenhuisomgeving.

Stootspanningen
IEC61000-4-5

+ 1 kV leiding naar
leiding

+ 2 kV leiding naar
aarde

+ 1 kV leiding naar
leiding

+ 2 kV leiding naar
aarde

De kwaliteit van de netvoeding
moet gelijk zijn aan die van
een typische bedrijfs- of
ziekenhuisomgeving.

Kortstondige
spanningsdalingen
en -onderbrekingen
en spannings-

0% UT gedurende 0,5
cyclus bij 0°,45°,90°,
135°,180°, 225°, 270°
en 315°

0% UT gedurende 0,5
cyclus bij 0° 45°,90°,
135°,180°, 225°, 270°
en 315°

De kwaliteit van de netvoeding
moet gelijk zijn aan die

van een typische bedrijfs-

of ziekenhuisomgeving.

variaties op 0% UT gedurende 1 0% UT gedurende 1 Als het gebruik van de
de stroom- cyclus cyclus reageerbuisverwarmer
toevoerleidingen en en niet door stroomstoringen
IEC 61000-4-11 70% gedurende 0,5 70% gedurende 0,5 mag worden onderbroken,
seconde seconde wordt aanbevolen de
0% UT gedurende 5 0% UT gedurende 5 reageerbuisverwarmer
seconden seconden te voeden met een
ononderbreekbare
stroomvoorziening of een
accu.
Magnetisch veld 30A/m 30 A/m Magnetische velden met

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

netfrequentie dienen van een
niveau te zijn dat kenmerkend
is voor een typische locatie

in een typische bedrijfs- of
ziekenhuisomgeving.

9-13



Gebruiksaanwijzing K-FTH-1012

Nederlands

Leidraad en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit (vervolg)

Geleide RF 3Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 0,15 tot 80 MHz 0,15 tot 80 MHz
6 Vrms in ISM- 6 Vrms in ISM-
banden banden
tussen 0,15 MHz tussen 0,15 MHz
en 80 MHz¢ en 80 MHz¢
80% AM bij 1 kHz | 80% AM bij 1 kHz
Uitgestraalde RF | 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 80 MHz tot
2,7 GHz 2,7 GHz

80% AM bij 1 kHz

80% AM bij 1 kHz

Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur mag niet
dichter bij enig onderdeel van de
reageerbuisverwarmer, met inbegrip

van de kabels, worden gebruikt dan de
aanbevolen scheidingsafstand, berekend
aan de hand van de vergelijking die van
toepassing is op de frequentie van de
zender.

Aanbevolen scheidingsafstand
d=06+P

Aanbevolen scheidingsafstand

d=1,2 VP 80 MHz tot 800 MHz

d=2,3+/P 800 MHz tot 2,7 GHz

waarbij P het nominale maximale
uitgangsvermogen van de zender in watt
(W) is volgens de fabrikant van de zender
en d de aanbevolen scheidingsafstand in
meter (m) is.

Veldsterktes van vaste RF-zenders

zoals vastgesteld door middel van

een elektromagnetisch onderzoek

op de locatie? dienen lager te zijn

dan het conformiteitsniveau in elk
frequentiebereikP. Er kan storing optreden
in de buurt van apparatuur die voorzien is
van het onderstaande symbool:

)

Nabijheidsvelden van draadloze RF-communicatieapparatuur [EC 61000-4-3.

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.
Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie door bouwwerken,

voorwerpen en mensen.

a\eldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor (mobiele/draadloze) radiotelefoons en
landmobiele radio’s, amateurradio, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen
theoretisch niet met nauwkeurigheid worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving
als gevolg van vaste RF-zenders te bepalen, dient een elektromagnetisch onderzoek op de locatie
te worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte in de ruimte waarin de reageerbuisverwarmer
wordt gebruikt het toepasselijke RF-conformiteitsniveau hierboven overschrijdt, dient de
reageerbuisverwarmer te worden geobserveerd om te controleren of deze normaal werkt. Als wordt
vastgesteld dat de reageerbuisverwarmer niet normaal werkt, kunnen extra maatregelen nodig zijn,
zoals het opnieuw richten of verplaatsen van de reageerbuisverwarmer.

b Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz dienen de veldsterktes lager dan 3 V/m te zijn.

¢ De ISM (‘industrial, scientific and medical’, industriéle, wetenschappelijke en medische)-banden
tussen 0,15 MHz en 80 MHz zijn 6,765 MHz tot 6,795 MHz, 13,553 MHz tot 13,567 MHz, 26,957 MHz
tot 27,283 MHz en 40,66 MHz tot 40,70 MHz. De amateurradiobanden tussen 0,15 MHz en 80 MHz
zijn 1,8 MHz tot 2,0 MHz, 3,5 MHz tot 4,0 MHz, 5,3 MHz tot 5,4 MHz, 7,0 MHz tot 7,3 MHz, 10,1 MHz
tot 10,15 MHz, 14 MHz tot 14,2 MHz, 18,07 MHz tot 18,17 MHz, 21,0 MHz tot 21,4 MHz, 24,89 MHz tot
24,99 MHz, 28,0 MHz tot 29,7 MHz en 50,0 MHz tot 54,0 MHz.
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Aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur en de reageerbuisverwarmer

De reageerbuisverwarmer is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
uitgestraalde RF-storingen onder controle zijn. De klant of de gebruiker van de reageerbuisverwarmer
kan elektromagnetische storing helpen voorkomen door een minimumafstand aan te houden

tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de reageerbuisverwarmer
volgens de onderstaande aanbevelingen, overeenkomstig het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

Nominale maximale Scheidingsafstand volgens de frequentie van de zender
uitgangsvermogen (m)
van de zender 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz to 2,7 GHz
(W) d=12+P d=12P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de

aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van

toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van

de zender in watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.

Opmerking 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik.

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie door bouwwerken,
voorwerpen en mensen.
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Nabijheidsvelden van draadloze RF-communicatieapparatuur
Test- Band? Service? Modulatie® |Maximaal| Afstand |Immuniteits-| Minimale
frequentie| (MHz) vermogen (m) testniveau [scheidings-
(MHz) (w) (V/m) afstand
(m)
iab
385 | 380-390 | TETRA 400 P“'S'?g‘:"‘z'a“e 18 03 27 03
FMC
450 430-470 GMRS 460 +5 kHz afwijking 2 0,3 28 0,3
FRS 460 .
1 kHz sinus
710
iab
745 704-787 |LTE-band 13, 17| Pulsmodulatie® | 5 03 9 03
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800
iab
870 | 800-960 | iDEN 820 P“'”;g‘i'“z'at'e 2 03 28 03
CDMA 850
930 LTE-band 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
iab
1845 [1700-1990|  DECT PUISrZ”;d:lat'e 2 03 28 03
LTE-band 1, 3,
1970 4,25; UMTS
Bluetooth
WLAN Pulsmodulatieb
2450 2400-2570| 802.11 b/g/n 217 Hz 2 0,3 28 0,3
RFID 2450
LTE-band 7
5240
iab
5500 5100-5800 WLAN 802.11 | Pulsmodulatie 02 03 9 03
a/n 217 Hz
5785

NB: Indien nodig kan de afstand tussen de zendantenne en de medische elektrische (ME) apparatuur
of het ME-systeem worden verkleind tot 1 m om het IMMUNITEITSTESTNIVEAU te bereiken. De
testafstand van 1 m is toegestaan conform IEC 61000-4-3.

aVoor sommige services zijn alleen de uplink-frequenties opgenomen.

b De draaggolf wordt gemoduleerd met behulp van een blokgolfsignaal met een werkcyclus van 50%.

< Als alternatief voor FM-modulatie kan 50% pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt omdat die,
hoewel niet de werkelijke modulatie, het ongunstigst zou zijn.
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Fout- en alarmindicaties Bron van de fout Eliminatie van de fout

Indicatielampje brandt niet.  Voeding is niet aangesloten.  Controleer de voedingsaansluiting.

Onjuiste spanning. Neem contact op met de
dichtstbijzijnde servicemonteur.
Indicatielampje brandt Mogelijk is het Controleer de omgevingstemperatuur
niet en er klinkt één apparaat als gevolg van en verplaats het apparaat naar
ononderbroken toon. omgevingsfactoren een koelere omgeving. Laat het
verwarmd tot boven de apparaat 10 minuten afkoelen en
ingestelde temperatuur. schakel het vervolgens in. Als het

apparaat opwarmt maar vervolgens
het oververhittingsalarm weer laat
horen, neemt u contact op met de
dichtstbijzijnde servicemonteur.

Er klinkt een ononderbroken  Stroomtoevoer Controleer of het voedingssnoer van
toon. ontoereikend. de reageerbuisverwarmer stevig is
aangesloten op de K-APS-300-voeding.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. garandeert de kopers van dit hulpmiddel dat het product ten tijde
van de vervaardiging is voorbereid en getest overeenkomstig goede productiepraktijken en door de
relevante bevoegde instantie gespecificeerde 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, zal het, naar keuze van Cook, kosteloos
worden gerepareerd of vervangen. Deze beperkte garantie is niet van toepassing op producten die
zijn blootgesteld aan abnormaal gebruik of abnormale omstandigheden, verkeerd zijn opgeslagen,
per ongeluk of door verkeerd gebruik zijn beschadigd, op onjuiste netspanning zijn aangesloten of
door anderen dan William A. Cook Australia Pty. Ltd. of het gemachtigde servicebedrijf zijn gewijzigd
of onderhouden.

De voornoemde beperkte garantie is exclusief en vervangt alle andere schriftelijke, mondelinge,
expliciete of impliciete garanties. Met name 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 beoogde doel of geschiktheid voor gebruik door de koper
beperken zich tot de verklaringen beschreven in de documentatie van William A. Cook Australia Pty.
Ltd. die met het product wordt meegeleverd. William A. Cook Australia Pty. Ltd. gaat ervan uit dat de
koper ervaring heeft in het gebruik van dit hulpmiddel en op grond van zijn/haar eigen deskundigheid
in staat is te beoordelen of het product al dan niet geschikt is voor het beoogde gebruik. William A.
Cook Australia Pty. Ltd. verleent technische adviesdiensten, die door een koper of een koper in spe op
consultbasis kunnen worden geraadpleegd.

Na één (1) jaar na de datum van aankoop worden bij reparatie van dit hulpmiddel 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.
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Voor klanten in Australié en New Zealand:

Voor de goederen en diensten van William A. Cook Australia gelden garanties die onder de
Australische consumentenwetgeving niet kunnen worden uitgesloten. Bij ernstige gebreken

van de dienstverlening hebt u het recht:

+ om uw servicecontract met ons te annuleren; en

- op restitutie voor het ongebruikte deel, of op een vergoeding voor de verminderde waarde daarvan.
U bent ook gerechtigd om te kiezen voor een restitutie of vervanging bij ernstige gebreken in goede-
ren. Als een gebrek in de goederen of diensten niet neerkomt op een ernstig gebrek, hebt u er recht
op dat het gebrek binnen een redelijk tijdsbestek wordt verholpen. Als dat niet gebeurt, hebt u recht
op een restitutie voor de goederen en om het contract voor de dienst te annuleren en een restitutie te
krijgen voor het ongebruikte deel daarvan. Ook hebt u recht op vergoeding voor elk(e) redelijkerwijs
voorzienba(a)r(e) verlies of schade als gevolg van een gebrek in de goederen of dienstverlening.

9.1 Aansprakelijkheid

Omdat William A. Cook Australia Pty. Ltd. geen controle heeft over noch invloed heeft op de
omstandigheden waaronder dit hulpmiddel wordt gebruikt, de wijze waarop het wordt toegepast

of ingezet, of de hantering van het product nadat het niet langer in haar bezit is, accepteert William

A. Cook Australia Pty. Ltd. geen enkele verantwoordelijkheid voor de resultaten, het gebruik en/of de
prestaties 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 bijkomende, gevolg- of bijzondere schade, die voortvloeit uit of verband houdt met het
gebruik of de prestaties van het product.

Indien de fabrikant u technische documentatie verstrekt, machtigt dit u niet om reparaties,
aanpassingen of wijzigingen aan het hulpmiddel of de accessoires uit te voeren.

Geen enkele vertegenwoordiger van William A. Cook Australia Pty. Ltd. en geen enkele 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 verwachte levensduur van dit product wordt geschat op zeven (7) jaar. Na deze tijd is William A.
Cook Australia Pty. Ltd. niet meer verantwoordelijk voor dit product.
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Prawo autorskie

Niniejsza instrukcja zawiera informacje chronione prawem autorskim. Wszelkie prawa zastrzezone.
Nie wolno sporzadzac fotokopii, duplikatow w postaci mikrofilmu, ani w zaden inny sposéb kopiowac
lub rozpowszechnia¢ niniejszej instrukcji, w catosci ani w czesciach, bez zgody firmy William A. Cook
Australia Pty. Ltd.

OSTRZEZENIE: Jakiekolwiek regulacje, modyfikacje lub naprawy sprzetu powinny by¢ wykonywane przez
osoby posiadajqce do tego uprawnienia.

OSTRZEZENIE: Sprzet jest przeznaczony do stosowania wytqcznie z systemami elektrycznymi zgodnymi ze
wszystkimi wymogami norm IEC, CEC i NEC.

Nazwy niektérych czesci i urzadzen wymienionych w niniejszej instrukgji sg zastrzezonymi znakami
towarowymi, ale nie zostato to wyszczegdlnione. Z tego wzgledu nie nalezy przyjmowac, ze brak
znaku towarowego wskazuje, iz jakiekolwiek oznaczenie nie podlega takiej ochronie.

Jesli w niniejszej instrukgji znajduja sie jakiekolwiek niejasne lub dwuznaczne stwierdzenia, firma
William A. Cook Australia Pty. Ltd. zacheca uzytkownikéw swoich produktéw do skontaktowania sie
Znia.

Utylizacja tego produktu musi sie odbywac zgodnie z dyrektywq w sprawie zuzytego sprzetu
— elektrycznego i elektronicznego (WEEE) (2012/19/WE).

Symbol ten wskazuje, ze ten produkt nie moze by¢ traktowany jak odpad komunalny. Nalezy zapewni¢
wiasciwa utylizacje tego produktu, poniewaz niewfasciwe postepowanie z odpadami pochodzacymi z
tego produktu moze spowodowac potencjalne zagrozenia dla Srodowiska i zdrowia cztowieka. Bardziej
szczegotowe informacje na temat utylizacji tego produktu mozna uzyska¢ od lokalnego urzedu
miejskiego lub przedstawiciela firmy Cook Medical.

Firma Cook spetnia swoje zobowigzania prawne w zakresie dyrektyw w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE) i odpadéw opakowaniowych poprzez wiasny program
odbioru oraz poprzez krajowe programy odbioru.

Informacje na temat prawidtowego recyklingu odpadoéw elektrycznych i elektronicznych lub odpadéw
opakowaniowych znajdujg sie na stronie https://www.cookmedical.com/about/sustainability-
environmental-practices/waste-electrical-electronic-equipment-directive/.

ces

© Cook 2020
Dokument nr: IFU-KFTH-9

Adres serwisu:
Aby uzyskac szczeg6towe informacje na temat najblizszego przedstawiciela autoryzowanego serwisu,
nalezy sie skontaktowac z lokalnym dystrybutorem firmy Cook Medical.
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Ponizsze piktogramy s umieszczone na podgrzewaczu probéwek K-FTH-1012

Przeczytac instrukcje przed podtagczeniem urzadzenia

Informacje niezbedne do prawidtowego uzytkowania urzadzenia mozna znalez¢
w instrukgji obstugi

| &= >

Prad staty

Podgrzewacz probéwek

mn .
m[ﬁc-

123

g Oznaczenie zgodnosci CE

Stopien ochrony przez obudowe przed kurzem i wodga rozpylanymi ze wszystkich

IP64 kierunkéow
Ef Utylizowac zgodnie z dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego
— i elektronicznego (WEEE) (2012/19/UE)

u Producent
E Przedstawiciel w UE
Kod katalogowy

@ Numer seryjny

Ponizsze piktogramy sa umieszczone na zasilaczu K-APS-300

c E Oznaczenie zgodnosci CE

E Utylizowac zgodnie z dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego
— i elektronicznego (WEEE) (2012/19/UE)

G Do uzytku wyfacznie w pomieszczeniach

Nalezy przeczytac cata niniejsza instrukcje i uwaznie przestrzegac¢ zawartych w niej zalecen. Terminy
OSTRZEZENIE, PRZESTROGA i UWAGA maja specjalne znaczenie i nalezy uwaznie przeczytac
oznaczone nimi informacje.

OSTRZEZENIE:

Zagrozone moze by¢ bezpieczenstwo pacjenta. Zignorowanie tej informacji moze spowodowac
obrazenia ciata pacjenta lub operatora badz uszkodzenie urzadzenia lub jego zawartosci.
PRZESTROGA:

Te instrukcje wskazuja specjalne procedury serwisowe lub srodki ostroznosci, ktérych nalezy
przestrzegad, aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia.

UWAGA:

Dostarcza specjalnych informacji, ktore utatwiaja konserwacje, lub wyjasnia wazne instrukcje.
Nalezy zwrdcic¢ szczegdlng uwage na Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa.
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Przeczyta¢ niniejszg instrukcje

Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy sie zapoznac z trescig niniejszej instrukcji. Nieprzestrzeganie
tych instrukcji moze spowodowac obrazenia zaréwno pacjenta, jak i uzytkownika. Akcesoria

i urzadzenia medyczne moga by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy lub medyczny personel
pomocniczy pod nadzorem lekarza, ktéry posiada odpowiednie kwalifikacje techniczne.

Kto powinien korzystac z niniejszej instrukcji?
Niniejsza instrukcja jest przeznaczona dla lekarzy i asystentéw medycznych posiadajacych
odpowiednie kwalifikacje. Te osoby sa upowaznione do obstugi tego urzadzenia.

Prawo federalne (USA)
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez lekarza lub na jego
zlecenie.

Pielegnacja i konserwacja

Aby zagwarantowac bezpieczng pracg, nalezy bezwzglednie zapewni¢ wiasciwg pielegnacje

i konserwacje urzadzenia i akcesoriow. W interesie ochrony pacjenta i zespotu operacyjnego nalezy
przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy urzadzenie jest kompletne i funkcjonalne.

Nowe i naprawione produkty nalezy przed pierwszym uzyciem przygotowac i przetestowac zgodnie
ze wskazéwkami zawartymi w niniejszej instrukgji.

Przedstawiciel serwisu
Producent ma wytaczne prawo szkolenia i certyfikowania przedstawicieli autoryzowanego serwisu.

Zagrozenie biologiczne

Wszystkie elementy urzadzen lub akcesoriow wysytane do naprawy musza zostac przygotowane
do transportu zgodnie z opisem zawartym w niniejszej instrukcji w celu zapewnienia bezpieczernstwa
personelu serwisowego oraz bezpieczenstwa podczas transportu. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy
wyraznie oznakowac skazony produkt ostrzezeniem o skazeniu oraz zapakowac w dwie warstwy
szczelnie zamknietej folii zabezpieczajacej.
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1.1 Ostrzezenia

Przeczytanie niniejszej instrukg;ji
Niniejsza instrukcja zawiera opis obstugi i przeznaczenia urzadzenia i akcesoriow.

Konieczne jest skorzystanie z niniejszej instrukcji w celu zapoznania sie z funkcjami i dziataniem
urzadzenia przed jego uzyciem na sali operacyjne;j.

Nieprzestrzeganie wskazéwek zawartych w niniejszej instrukcji moze spowodowac powazne obrazenia
ciata pacjenta lub zespotu operacyjnego oraz moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub zniszczenia
urzadzenia i akcesoriow.

Kwalifikacje zawodowe

Niniejsza instrukcja nie zawiera szczegdtowego opisu technik pracy ani nie jest odpowiednia do
wstepnego szkolenia poczatkujacego uzytkownika z zakresu technik pracy. Akcesoria i urzadzenia
medyczne moga by¢ uzywane wytacznie przez lekarzy lub medyczny personel pomocniczy pod
nadzorem lekarza, ktéry posiada odpowiednie kwalifikacje techniczne.

Urzadzenie i akcesoria zastepcze
Na wypadek awarii urzadzenia podczas operacji nalezy trzymac w poblizu zastepcze urzadzenie
i zastepcze akcesoria, aby mozliwe byto dokornczenie operacji.

Dostepne napiecie pradu
Ustali¢, czy dostepne napiecie pradu jest wiasciwe dla danego urzadzenia. Praca przy niewtasciwym
napieciu pradu spowoduje niewtasciwe dziatanie lub zniszczenie urzadzenia.

Brak zabezpieczenia przed wybuchem
Elementy elektryczne nie sa zabezpieczone przed wybuchem. Nie wolno uzywa¢ w obecnosci gazéw
fatwopalnych.

Ryzyko porazenia pradem elektrycznym
Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia pradem elektrycznym, nie wolno zdejmowac pokrywy (ani tylnej
czesci). Czynnosci serwisowe nalezy powierza¢ wykwalifilkowanemu personelowi serwisu.

Wewnatrz urzadzenia nie ma elementéw przeznaczonych do naprawy przez uzytkownika.

Ustawienie temperatury wewnetrznej

Temperatura robocza urzadzenia zostata ustawiona fabrycznie przed dostarczeniem urzadzenia na
wartosc 36,9 °C. Temperatura robocza moze sie rézni¢ od wymaganej przez lekarza podczas operacji,
za co odpowiedzialnos¢ ponosi lekarz.

Czyszczenie urzadzenia
Nie wolno sterylizowa¢ urzadzenia. Nie wolno zanurzac urzadzenia w ptynach.

Zrédto zasilania

Istnieje ryzyko porazenia pradem elektrycznym. Nie uzywac w obecnosci palnych srodkéw
anestetycznych. Nie wolno otwiera¢ obudowy urzadzenia. W przypadku wystapienia jakiejkolwiek
awarii elektrycznej lub mechanicznej podczas uzywania urzadzenia K-FTH-1012 nalezy sie
skontaktowac z najblizszym przedstawicielem autoryzowanego serwisu lub dystrybutorem firmy Cook.
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2.1 Przeznaczenie

Podgrzewacz probédwek K-FTH-1012 jest przeznaczony do utrzymywania okreslonej temperatury ptynu
pecherzykowego zaaspirowanego do probéwek.

2.1.1 Docelowi uzytkownicy i Srodowisko uzytkowania

Podgrzewacz probdéwek jest przeznaczony do uzytku przez ginekologa-potoznika oraz personel
pielegniarski, ktérzy zostali specjalistycznie przeszkoleni w zakresie ginekologii i potoznictwa.

Podgrzewacz probdwek jest przeznaczony do uzytku w srodowisku jatowym np. na salach
operacyjnych, salach zabiegéw jednodniowych lub w klinikach leczenia nieptodnosci.

2.2 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania tego urzadzenia nie sg znane.

2.3 Opis urzadzenia

Podgrzewacz probdéwek jest urzadzeniem grzewczym sterowanym elektronicznie, zasilanym
zasilaczem 12 V DC, ktére moze pomiesci¢ maksymalnie sze$¢ probéwek o pojemnosci 14 mL.

2.4 Srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania urzadzenia

W przypadku wystapienia jakiejkolwiek awarii elektrycznej lub mechanicznej podczas uzywania
urzadzenia nalezy przerwac uzytkowanie urzadzenia do czasu przeprowadzenia kontroli przez
przedstawiciela autoryzowanego serwisu. Uzywac wylgcznie z dostarczonym zasilaczem K-APS-300
firmy Cook.

3.1 Rozpakowanie

Bezposrednio po otrzymaniu sprawdzi¢ urzadzenie i wszystkie akcesoria, aby sie upewnic, ze
zawartos¢ jest kompletna i ze nic nie jest uszkodzone. Producent bedzie uznawac tylko te roszczenia
o odszkodowanie, ktére zostana przestane niezwtocznie do przedstawiciela handlowego lub
przedstawiciela autoryzowanego serwisu.

3.2 Lokalizacja urzadzenia

Zasilacz nie moze sie stykac z ptynami. Umiesci¢ podgrzewacz probéwek na ptaskiej powierzchni
z dala od silnych przeciggéw.

Urzadzenie jest skalibrowane fabrycznie i utrzymuje statg temperature zawartosci probéwek na
poziomie 36,9 °C w przypadku uzytkowania w temperaturze otoczenia wynoszacej 23 °C + 2 °C.

Jedliwymagana jest inna temperatura robocza lub urzadzenie bedzie uzytkowane w temperaturze
otoczenia innej niz temperatura otoczenia uzyta podczas kalibracji fabrycznej, wowczas urzadzenie
bedzie wymagac ponownej kalibracji, ktérg musi wykonac przedstawiciel autoryzowanego serwisu.

Urzadzenie nalezy umiesci¢ w taki sposéb, aby szybkie i fatwe odtgczenie wtyczki zrédta zasilania nie
byto utrudnione.

OSTRZEZENIE: Podgrzewacza probéwek nie nalezy uzytkowac tuz obok innych urzqdzer ani ustawia¢
na innych urzqdzeniach lub pod nimi. Jesli bliska odlegtosc¢ lub ustawienie urzqdzen jedno na drugim sq
konieczne, wéwczas nalezy monitorowac urzqdzenie pod kqtem prawidtowego dziatania w konfiguracji,

w ktorej bedzie uzytkowane.
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WAZNA UWAGA: Uzycie przewodéw innych niz okreslone lub dostarczone przez producenta tego
urzqdzenia moze skutkowac zwiekszonq emisjq promieniowania elektromagnetycznego lub obnizeniem
odpornosci elektromagnetycznej tego urzqdzenia i powodowac jego nieprawidtowe dziatanie.

3.3 Wybor napiecia zasilajacego

Podgrzewacz probéwek moze by¢ zasilany napieciem o wartosci w zakresie 100-240 V AC przy

czestotliwosci 50/60 Hz. Nie ma potrzeby wyboru bezpiecznika. Aby unikna¢ porazenia pradem
elektrycznym, to urzadzenie musi by¢ podtaczone wytacznie do sieci zasilajacej z uziemieniem

ochronnym.

OSTRZEZENIE: ZAGROZENIE WYBUCHEM: Nie wolno uzywa¢ podgrzewacza probéwek w obecnosci
gazow tatwopalnych!

PRZESTROGA: Ustali¢, czy dostepne napiecie prqdu jest wtasciwe dla danego urzqdzenia. Zasilanie
urzqdzenia niewtasciwym napieciem spowoduje nieprawidtowe dziatanie urzqdzenia i moze spowodowac
trwate uszkodzenie urzqdzenia.

Elementy elektryczne nie sq zabezpieczone przez wybuchem. Nie wolno uzywac w obecnosci gazow
tatwopalnych.

3.4 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Podgrzewacz probdéwek jest przeznaczony do utrzymywania statej, okreslonej temperatury ptynu
pecherzykowego zaaspirowanego do probéwek przy niskiej czestotliwosci awarii. Urzadzenie zostato
przetestowane i stwierdzono jego zgodnos¢ z zakresami kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
dla wyrobéw medycznych okreslonymi norma IEC 60601-1-2:2014. Zakresy te zostaty opracowane w
celu zapewnienia, w rozsadnych granicach, ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami w typowych
systemach urzadzen medycznych.

Elektryczny sprzet medyczny wymaga zachowania specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetycznej i musi by¢ instalowany i uzytkowany zgodnie z niniejsza
instrukcja. Istnieje ryzyko, ze promieniowane lub przewodzone zaktdcenia elektromagnetyczne

(EMI) o czestotliwosci radiowej pochodzace z przenosnego i mobilnego sprzetu tacznosci radiowej lub
innych silnych lub znajdujacych sie w poblizu zrédet czestotliwosci radiowej moga zaktécac dziatanie
podgrzewacza probdéwek. Do wyktadnikéw zaktdcenia dziatania nalezg miedzy innymi nieregularne
miganie kontrolki, przerwanie dziatania urzadzenia lub inna niewtasciwa praca. W takich przypadkach
nalezy przerwac uzytkowanie podgrzewacza probéwek i skontaktowac sie z przedstawicielem
autoryzowanego serwisu firmy Cook.

Wskazoéwki dotyczace emisji elektromagnetycznych, odpornosci elektromagnetycznej oraz zalecanych
odlegtosci separacji miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tacznosci radiowej a podgrzewaczem
probéwek mozna znalez¢ w tabelach w czesci 7 niniejszej instrukcji.
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4. Obstuga urzadzen

4.1 Przednia cze$¢ urzadzenia

Przedstawiony widok jest przyblizony.

1.

Zdejmowana pokrywa akrylowa (nr katalogowy K-FTH-1012-CP)

2. Komory grzewcze do probéwek

3. Kontrolka wiaczenia podgrzewacza
4.
5

Zdejmowana podstawa akrylowa K-FTH-1012

. Wejscie przewodu zasilajacego

4.2 Tylna czesc¢ urzadzenia

Przedstawiony widok jest przyblizony.

(01)00827002182264(11)

AB91668.
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4.3 Wiaczanie urzadzenia
Podtaczy¢ przewdd zasilajacy podgrzewacza probéwek do zasilacza K-APS-300.
Po wtaczeniu zasilania zaswieci sie z6tta kontrolka (3) i rozlegnie sie krétki, pojedynczy sygnat dzwigkowy.

4.4 Wstepne rozgrzewanie urzadzenia

1. Po wiaczeniu zasilania zétta kontrolka (3) bedzie sie Swieci¢ swiattem statym, jesli urzadzenie nie jest
jeszcze rozgrzane do temperatury roboczej.

UWAGA: Przy rozpoczeciu pracy w temperaturze pokojowej otoczenia urzqdzenie potrzebuje okoto pieciu

minut, aby sie rozgrzac do optymalnej temperatury roboczej. W tym czasie zétta kontrolka (3) bedzie sie

Swiecic Swiattem statym.

2. Po osiggnieciu przez urzadzenie ustawionej temperatury roboczej zétta kontrolka (3) zacznie powoli
migac. Urzadzenie jest teraz gotowe do uzycia.

3. Przez caly czas uzytkowania urzadzenia temperatura robocza bedzie utrzymywana przez termostat.

4. Jesli napiecie wyjsciowe zasilacza bedzie nieodpowiednie, wowczas rozlegnie sie sygnat dzwigkowy
wskazujacy, ze urzadzenie moze nie by¢ w stanie utrzymac statej temperatury roboczej.

4.5 Umieszczanie probowek

5. Konstrukcja podgrzewacza probéwek wymaga stosowania probéwek Falcon® serii 2001.
Jednoczesnie mozna uzy¢ maksymalnie szesciu probowek.

6. Wszystkie probéwki nalezy umiesci¢ w komorach grzewczych do probéwek (2) przez otwory u géry
urzadzenia. Probdéwka powinna zosta¢ ciasno osadzona w odpowiedniej komorze grzewczej do
probowki (2) bez uzycia nadmiernej sity.

7. Nie nalezy stosowac zadnych srodkéw smarnych do zewnetrznej czesci probéwki ani wnetrza
komory grzewczej (2).
4.6 Wylaczanie urzadzenia

8. Po odtaczeniu zrédta zasilania podgrzewacza probowek zoétta kontrolka (3) zgasnie. Rozlegnie sie
takze pojedynczy sygnat dzwiekowy, aby uprzedzi¢ uzytkownika o odtaczeniu zrédta zasilania.

W podgrzewaczu probéwek zastosowano zaréwno wskazniki dzwiekowe, jak i wizualne, sygnalizujace
szereg réznych stanéw.

5.1 Urzadzenie niedogrzane

Kiedy urzadzenie jest wiaczone, ale nie osiaggneto temperatury roboczej, z6tta kontrolka (3) bedzie sie
Swieci¢ $wiattem statym. W tym stanie nie nalezy uzywac urzadzenia.

5.2 Urzadzenie w temperaturze roboczej

Kiedy urzadzenie osiggnie swojg temperature robocza (w granicach okoto 1 °C), zétta kontrolka (3)
zacznie powoli miga¢. Urzadzenia nalezy uzywac wytacznie w tym stanie.

5.3 Alarm przegrzania

Jesli temperatura urzadzenia przekroczy uprzednio ustawiong warto$¢, wigczy sie dodatkowy obwod
bezpieczenstwa, zapobiegajacy przegrzaniu zawartosci probédwek. W tej sytuacji alarmowej:

. Z6tta kontrolka sie wytaczy i nie dojdzie do dalszego rozgrzania urzadzenia.
« Bedzie styszalny ciagty sygnat dzwiekowy do chwili, gdy temperatura obnizy sie do uprzednio
ustawionej wartosci.

Uwaga: Jesli temperatura otoczenia jest wysoka, moze sie wiaczyc¢ alarm przegrzania. Urzadzenie nie
zacznie sie rozgrzewac do chwili, gdy temperatura otoczenia spadnie ponizej uprzednio ustawionej
wartosci. Alarm przegrzania wiaczy sie ponownie, kiedy temperatura urzadzenia przekroczy uprzednio
ustawiong wartos¢. Cykl ten bedzie sie powtarza¢, dopoki temperatura otoczenia pozostanie wysoka.
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5.4 Alarm odtaczenia

Przy kazdym odtaczeniu lub wytaczeniu zrédta zasilania urzadzenia rozlegnie sie pojedynczy sygnat
dzwiekowy, aby zaalarmowac uzytkownika.

5.5 Alarm niedostatecznego zasilania

Jedli napiecie wyjsciowe zasilacza bedzie nieodpowiednie, wéwczas rozlegnie sie sygnat dzwiekowy.

Aby zabezpieczy¢ urzadzenie i zapewni¢ jego prawidtowe dziatanie, nalezy zadbac o prawidtowa
obstuge techniczng, konserwacje i przechowywanie. W celu ochrony pacjenta przed zakazeniem
wszystkie akcesoria majgce stycznosc¢ z tkankami ludzkimi (np. probéwki i dreny) musza by¢ jatowe.
Akcesoria nalezy koniecznie wyrzuci¢ po jednym uzyciu.

6.1 Czyszczenie urzadzenia
OSTRZEZENIE: Zagrozenie porazeniem prqdem elektrycznym.

PRZESTROGA: Nie wolno sterylizowac podgrzewacza probéwek ani zasilacza. Nie wolno zanurza¢
podgrzewacza probowek ani zasilacza w ptynach. Nie wolno czysci¢ zasilacza ptynami. Po kazdym uzyciu
podgrzewacza probéwek nalezy odtqczy¢ urzqdzenie od zasilacza.

Wyczysci¢ zewnetrzng powierzchnie podgrzewacza probéwek wodnym roztworem srodka
dezynfekujacego lub 70% roztworem alkoholu izopropylowego. Wtasciwe stezenie ptynu okresli¢

na podstawie instrukcji producenta srodka dezynfekujacego. Zwilzy¢ sciereczke roztworem srodka
dezynfekujacego i przetrze¢ powierzchnie urzadzenia. Dla utatwienia czyszczenia mozna usunaé
akrylowy panel przedni. Nie wolno zanurza¢ urzadzenia w roztworze srodka dezynfekujacego.
Zasilacz mozna czysci¢ wytacznie sucha $ciereczka. Nie mozna go czysci¢ zadnymi innymi metodami.
Nigdy nie wolno czysci¢ zasilacza ptynami.

6.2 Okresowa inspekcja

Aby zapewni¢ trwata integralnosc i funkcjonalnos¢ urzadzenia, zaleca sie wykonywanie jego
regularnych inspekgcji przez whasciciela lub uzytkownika pod katem wszelkich oznak pogorszenia
stanu, np. pekniecia lub ztamania koszulki przewodu badz uszkodzenia obudowy, grozacego
whniknieciem 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¢ urzadzenie wedtug opisu w punkcie 4.3.

Zmierzenie temperatury:

1. Wiozyc¢ zamknieta zatyczka probéwke do kazdej ze studzienek, z wyjatkiem drugiej od lewej.

N

. Wiozy¢ zmodyfikowana probdéwke do studzienki drugiej od lewej.

w

. Wla¢ 6,5 mL wody do zmodyfikowanej probéwki i wtozyc termometr przez otwér w zatyczce.

N

. Upewnic sie, ze poziom wody zapewnia teraz zanurzenie catej banki i ze banka jest wysrodkowana
w probéwce, tzn. nie dotyka sciany probowki.

w

. Testowac urzadzenie w miejscu, w ktérym bedzie uzywane.

6. Pozostawic¢ termometr na czas wystarczajacy do osiagniecia zrbwnowazenia termicznego.
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1. Termometr

2. Zmodyfikowana zatyczka probéwki, pozwalajgca na wiozenie
termometru

3. 6,5 mL wody

Zmierzona temperatura powinna by¢ réowna temperaturze roboczej + 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 ciagtego bezpieczenstwa pracy urzadzenia konieczne jest wykonywanie
czynnosci konserwacyjnych w regularnych odstepach czasu przez przedstawiciela autoryzowanego
serwisu zgodnie z normg 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 pracy urzadzenia.

Przedstawiciele autoryzowanego serwisu

Wszystkie czynnosci serwisowe, takie jak zmiany, naprawy, kalibracje itp. moga by¢ wykonywane
wytacznie przez producenta lub przedstawicieli serwisu autoryzowanych przez producenta zgodnie
z norma SMM30004.

Odpowiedzialnos¢
Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za bezpieczenstwo pracy urzadzenia, jesli urzadzenie
zostato Swiadomie otwarte i naprawione lub zmodyfikowane przez nieuprawnione osoby.

Certyfikat

Wiasciciel urzadzenia powinien otrzymac od technika serwisowego certyfikat potwierdzajacy
wszystkie kontrole i naprawy. Certyfikat ten zawiera rodzaj i zakres wykonanych ustug serwisowych,
date serwisowania i nazwe firmy serwisujacej. Certyfikat powinien by¢ podpisany.

Dokumentacja techniczna

Ewentualne dostarczenie dokumentacji technicznej przez producenta nie upowaznia uzytkownika do
wykonywania napraw, modyfikacji ani zmian urzadzenia lub akcesoridw.

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. Do urzadzenia nalezy dofaczy¢ nastepujace
informacje:

+ nazwa/nazwisko wtasciciela

« adres wiasciciela

- rodzaj modelu

« unikalny identyfikator urzadzenia (wydrukowany pod kodem kreskowym z tytu urzadzenia)
- opis uszkodzenia lub awarii

Producent ma prawo odmowy przeprowadzenia napraw, jesli przestany produkt bedzie
zanieczyszczony.
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Klasyfikacja zgodnie z norma IEC 60601-1

Rodzaj zabezpieczenia przed porazeniem pradem Sprzet klasy |

elektrycznym:

Stopien zabezpieczenia przed porazeniem pradem Typ B

elektrycznym:

Stopien zabezpieczenia przed szkodliwym

Podgrzewacz probdéwek: IP64

whniknieciem czastek i wody: Zasilacz: IP20
Parametry ogdlne

Zasilanie (napiecie): 100-240 V AC
Czestotliwos¢: 50/60 Hz

Prad maksymalny: 1,TA

Warunki srodowiska pracy: Od +15°Cdo +30°C

0Od 10% do 90% wilgotnosci wzglednej
0Od 700 hPa do 1060 hPa

Wskazdwki dotyczace przechowywania i
transportowania:

0d-10°Cdo +50 °C
0Od 5% do 90% wilgotnosci wzglednej

Wyprodukowano i przetestowano wg normy:

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005+A1: 2012(E)
IEC60601-1-2: 2014

Dokfadnos¢ temperatury roboczej:

+1°C

Podgrzewacz probdéwek:
150 x 100 x 28 mm (bez podstawy/przewodu)

Wymiary: Zasilacz:
121 x 50 X 31 mm (bez przewoddw)
Masa: Podgrzewacz probdéwek: 0,7 kg

Zasilacz: 0,3 kg

Wskazowki i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Podgrzewacz probdéwek jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Nabywca lub uzytkownik podgrzewacza probéwek powinien zapewni¢ jego uzytkowanie
w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Wskazéwki dotyczqce Srodowiska elektromagnetycznego
Podgrzewacz probédwek wykorzystuje energie RF wylacznie

Emisje RF Grupa 1 do swoich funkcji wewnetrznych. Dlatego emisje RF sg

CISPR 11 bardzo niskie i nie powinny by¢ przyczyna zaktécen pracy
sprzetu elektronicznego znajdujacego sie w poblizu.

Emisje RF Klasa B

CISPR M Podgrzewacz probowek nadaje sie do uzytku we

Emisje harmoniczne Klasa A wszystkich budynkach, w tym budynkach mieszkalnych

IEC 61000-3-2 oraz bezposrednio podtagczonych do niskonapieciowej

Wahania napiecia/ sieci zasilajacej budynki wykorzystywane do celéw

migotanie Zgodnos¢ mieszkalnych.

IEC 61000-3-3
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Podgrzewacz probdéwek jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Nabywca lub uzytkownik podgrzewacza probéwek powinien zapewni¢ jego uzytkowanie

w takim Srodowisku.

Poziom testowy

Wskazéwki dotyczqce

Test odpornosci IEC 60607 Poziom zgodnosci Srodowiska
elektromagnetycznego
Wytadowania + 8 kV przez dotyk + 8 kV przez dotyk Posadzki powinny by¢

elektrostatyczne

+ 15 kV w powietrzu

+ 15 kV w powietrzu

wykonane z drewna, betonu

(ESD) lub ptytek ceramicznych.

IEC 61000-4-2 Jesli posadzki s pokryte
materiatem syntetycznym,
wowczas wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej
30%.

Serie szybkich + 2 kV dla linii + 2 kV dla linii Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna

elektrycznych zasilajacych zasilajacych odpowiadac typowym

stanow + 1 kV dla linii Nie dotyczy linii warunkom komercyjnym lub

przejsciowych wejsciowych/ wejsciowych/ szpitalnym.

(EFT) wyjsciowych wyjsciowych

IEC 61000-4-4

Udar + 1 kV napiecie + 1 kV napiecie Jakos¢ sieci zasilajgcej powinna

IEC 61000-4-5 miedzyprzewodowe | miedzyprzewodowe odpowiadac typowym

+ 2 kV napiecie + 2 kV napiecie warunkom komercyjnym lub
wzgledem ziemi wzgledem ziemi szpitalnym.

Zapady napiecia, 0% UT przez 0,5 cyklu | 0% UT przez 0,5 cyklu | Jakosc¢ sieci zasilajacej powinna

krétkie przerwy

i zmiany napiecia
wystepujace

w sieciach
zasilajacych

IEC 61000-4-11

przy 0° 45°,90° 135°,
180°,225°,270°i 315°
0% UT przez 1 cykl

i

70% przez 0,5 s

0% UT przez5s

przy 0° 45°,90° 135°,
180°,225°,270°i 315°
0% UT przez 1 cykl

i

70% przez0,5s

0% UT przez5s

odpowiadac typowym
warunkom komercyjnym lub
szpitalnym. Jesli uzytkownik
podgrzewacza probéwek
wymaga ciggtego dziatania
urzadzenia podczas przerw
w zasilaniu z sieci, wéwczas
zaleca sie, aby podgrzewacz
probowek byt zasilany

z zasilacza bezprzerwowego
lub baterii.

Pole magnetyczne
o czestotliwosci
sieci elektro-
energetycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Natezenia pél magnetycznych
o czestotliwosci sieci
elektroenergetycznej
powinny by¢ na poziomach
charakterystycznych dla
typowego pomieszczenia

w typowych warunkach
komercyjnych lub szpitalnych.
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Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna (cigg dalszy)

Przewodzone
zaktdcenia

o czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-6

3Vrms

0,15 MHz do

80 MHz

6 Vrms w pasmach
ISM

miedzy 0,15 MHz

3Vrms

0,15 MHz do

80 MHz

6 Vrms w pasmach
ISM

miedzy 0,15 MHz

a 80 MHz¢ a 80 MHz¢

80% AM przy 1 kHz | 80% AM przy 1 kHz
Promieniowane | 3V/m 3V/m
zaktécenia 80 MHz do 2,7 GHz | 80 MHz do 2,7 GHz
o czestotliwosci | 80% AM przy 1 kHz | 80% AM przy 1 kHz
radiowej
IEC 61000-4-3

Przenosny i mobilny sprzet tacznosci
radiowej nie powinien by¢ uzytkowany
blizej jakiejkolwiek czesci podgrzewacza
probéwek, w tym przewodoéw, niz
wynosi zalecana odlegtosc separacji
wyliczona na podstawie réwnania
odpowiedniego dla czestotliwosci
nadajnika.

Zalecana odlegtos¢ separacji
d=06+P

Zalecana odlegtos¢ separacji

d =1,2 VP 80 MHz do 800 MHz
d=2,3/P 800 MHz do 2,7 GHz

gdzie ,P” oznacza maksymalng
znamionowa moc wyjsciowa nadajnika
w watach (W) zgodnie z deklaracjg
producenta, a ,d” oznacza zalecang
odlegtos¢ separacji w metrach (m).
Natezenia pdl pochodzacych od
stacjonarnych nadajnikéw RF,
okreslone na podstawie pomiarow
pola elektromagnetycznego na
miejscu?, powinny by¢ nizsze od
poziomu zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwoscib. Zaktécenia moga
wystepowad w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujacym symbolem:

()

Pola zblizeniowe od bezprzewodowego sprzetu tacznosci radiowej IEC 61000-4-3.

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Niniejsze wskazéwki moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na rozchodzenie
sie fal elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie oraz odbicia od budowli,
przedmiotéw i ludzi.

a Natezenia pdl pochodzacych od nadajnikéw stacjonarnych, takich jak nadajniki bazowe telefonéw
wykorzystujgcych tacznosé bezprzewodowa (komérkowych/bezprzewodowych), radiotelefondw,
przenosnych amatorskich nadajnikéw radiowych, emisji radowych AM i FM oraz telewizyjnych,

nie mozna przewidziec¢ teoretycznie z odpowiednia doktadnoscia. W celu przeprowadzenia oceny
srodowiska elektromagnetycznego generowanego przez state nadajniki radiowe nalezy rozwazyc¢
wykonanie pomiaréw pola elektromagnetycznego na miejscu. Jedli natezenie pola zmierzone

w miejscu, w ktdrym jest uzywany podgrzewacz probéwek, przekracza podany powyzej stosowny
poziom zgodnosci dla czestotliwosci radiowej, woéwczas nalezy monitorowaé podgrzewacz probéwek
pod katem prawidtowego dziatania. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania moze
by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych srodkéw, takich jak odwrécenie podgrzewacza probdéwek
w inng strone lub przestawienie w inne miejsce.

b Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ nizsze niz 3 V/m.

¢Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) o zakresie od 0,15 MHz do 80 MHz to: 6,765 MHz do
6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz oraz 40,66 MHz do 40,70 MHz. Pasma
amatorskiej tacznosci radiowej o zakresie od 0,15 MHz do 80 MHz to: 1,8 MHz do 2,0 MHz; 3,5 MHz

do 4,0 MHz; 5,3 MHz do 5,4 MHz; 7,0 MHz do 7,3 MHz; 10,1 MHz do 10,15 MHz; 14 MHz do 14,2 MHz,
18,07 MHz do 18,17 MHz; 21,0 MHz do 21,4 MHz; 24,89 MHz do 24,99 MHz; 28,0 MHz do 29,7 MHz oraz
50,0 MHz do 54,0 MHz.
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Zalecana odlegtosc¢ separacji miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tacznosci
radiowej a podgrzewaczem probéwek

Podgrzewacz probdéwek jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym
promieniowane zaktécenia o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik
podgrzewacza probéwek moze utatwic¢ zapobieganie zaktéceniom elektromagnetycznym, utrzymujac
minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnym i mobilnym sprzetem tacznosci radiowej (nadajnikami)

a podgrzewaczem probéwek zgodnie z ponizszymi zaleceniami, w zaleznosci od maksymalnej mocy
wyjsciowej sprzetu facznosci.

Maksymalna Odlegtosc separacji zaleznie od czestotliwosci nadajnika
Znamionowa moc m
wyjsciowa nadajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz | 800 MHz do 2,7 GHz

W d=12+P d=12+P d=23+P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej

zalecang odlegtos¢ separacji ,d” w (m) mozna obliczy¢ ze wzoru odpowiedniego dla czestotliwosci

nadajnika, gdzie ,P"” oznacza maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W)

zgodnie z deklaracjg producenta nadajnika.

Uwaga 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ separacji odpowiednia dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

Uwaga 2: Niniejsze wskazéwki moga nie mie¢ zastosowania do wszystkich sytuacji. Na rozchodzenie
sie fal elektromagnetycznych ma wptyw pochtanianie oraz odbicia od budowli,
przedmiotéw i ludzi.
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Pola zblizeniowe od bezprzewodowego sprzetu tacznosci radiowej
Czesto- Pasmo? Ustuga® Modulacja® Moc Odlegtos¢| Poziom |Minimalna
tliwosé (MHz) maksymalna (m) testu odlegtos¢
testowa (w) odpornosci| separacji
(MHz) (V/m) (m)
385 380-300 | TETRA400 | Modulada 18 03 27 03
impulsub 18 Hz
Fmc
+ 5 kHz
450 430-470 GMRS 460 odchylenie 2 0,3 28 0,3
FRS 460
1 kHz fala
sinusoidalna
710 dul
Modulacja
745 704-787 Pai?‘i;TE impulsub 02 03 9 03
' 217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 Modulacia
870 | 800-960 | iDEN820 | 'OMTE |2 03 28 03
comasso |"MP
930 Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900 Modulacja
1845 1700-1990 DECT impulsuP 2 0,3 28 0,3
Pasmo LTE 1, 3 217 Hz
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth
WLAN Modulacja
2450 2400-2570| 802.11b/g/n impulsub 2 0,3 28 0,3
RFID 2450 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240
Modulacja
5500 5100-5800 WLAN impulsuP 0,2 0,3 9 0,3
802.11 a/n
217 Hz
5785

Uwaga: Aby osiggna¢ poziom testowy ODPORNY, odlegto$¢ miedzy anteng nadawcza a urzadzeniem
ME lub systemem ME nalezy zredukowa¢ do 1 m. Odlegtos¢ testowa 1 m zostata dopuszczona norma
IEC 61000-4-3.

a W przypadku niektérych ustug ujete zostaty tylko czestotliwosci nadawcze.

b Fala no$na jest modulowana z wykorzystaniem sygnatu fali kwadratowej 50% cyklu roboczego.

¢ Alternatywnie do modulacji FM mozna wykorzystac¢ 50% modulacji impulsu przy 18 Hz, poniewaz
o ile nie odpowiada ona faktycznej modulacji, to stanowi ona najgorszy przypadek.
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Btad i kontrolka alarmu Zrédto btedu Sposéb usuniecia biedu

Kontrolka sie nie zapala. Nie podfaczono zrédta Sprawdzi¢ podfaczenie zrédta zasilania.
zasilania.
Niewtasciwe napiecie. Skontaktowac sie z najblizszym

przedstawicielem serwisu.

Kontrolka sie nie zapala Czynniki Srodowiska mogty ~ Sprawdzi¢ temperature otoczenia

i rozlega sie pojedynczy, spowodowac rozgrzanie sie i przenie$¢ urzadzenie do

ciagty sygnat dzwiekowy. urzadzenia do temperatury  chtodniejszego miejsca. Pozostawi¢
wyzszej od temperatury urzadzenie na 10 minut do ostygniecia,
roboczej. a nastepnie ponownie je wigczyc. Jesli

urzadzenie sig rozgrzewa, ale nastepnie
ponownie sie wiacza alarm przegrzania,
woéwczas nalezy sie skontaktowac

z najblizszym przedstawicielem serwisu.

Wiacza sie ciagty sygnat Niedostateczne zasilanie. Upewnic sie, ze przewdd zasilajacy

dzwiekowy. podgrzewacza probdéwek jest
odpowiednio podtaczony do zasilacza
K-APS-300.

Firma William A. Cook Australia Pty. Ltd. gwarantuje nabywcom tego urzadzenia, ze w chwili
wytworzenia produkt zostat przygotowany i przetestowany zgodnie z zasadami i wytycznymi dobrej
praktyki produkcyjnej okreslonymi przez kompetentny organ nadzorujacy.

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 obejmuje produktéw uzytkowanych lub przechowywanych w sposéb niewtfasciwy

lub w niewtasciwych warunkach, uszkodzonych w wyniku wypadku, niewtasciwego uzycia,

uzycia niezgodnego z przeznaczeniem lub niewtasciwego napiecia sieci zasilajacej ani produktéw
zmodyfikowanych lub serwisowanych przez podmioty inne niz firma William A. Cook Australia Pty. Ltd.
lub jej autoryzowani serwisanci.

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, ze produkt bedzie odpowiadac potrzebom nabywcy ani nie gwarantuje wartosci
rynkowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Oswiadczenia firmy William A. Cook Australia Pty.
Ltd. dotyczace przydatnosci do okreslonego celu lub zgodnosci z potrzebami nabywcy nie wykraczajg
poza oswiadczenia przedstawione w literaturze firmy William A. Cook Australia Pty. Ltd. dofaczonej
do produktu. Firma William A. Cook Australia Pty. Ltd. zaktada, ze nabywca posiada doswiadczenie

w stosowaniu tego urzadzenia i zdolno$¢ okreslenia przydatnosci produktu do danego celu na
podstawie swojego doswiadczenia. Firma William A. Cook Australia Pty. Ltd. prowadzi Dziat pomocy
w zakresie doradztwa technicznego, z ktérym nabywca lub przyszty nabywca moze sie skontaktowac
w celu uzyskania porady.

Po jednym (1) roku od daty nabycia urzadzenia za jego naprawe bedzie pobierana optata na pokrycie
kosztow czesci, robocizny i transportu.
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Przed zwrotem produktu z jakiegokolwiek powodu nalezy skontaktowac sie z najblizszym
dystrybutorem firmy Cook, aby uzyska¢ pomoc i instrukcje.

Firma William A. Cook Australia Pty. Ltd. zastrzega sobie prawo do zmiany lub przerwania produkgji
tego produktu bez powiadomienia.

Dla klientéw w Australii i Nowej Zelandii:

Towary i ustugi serwisowe firmy William A. Cook Australia sa objete gwarancjami, ktére nie moga
zosta¢ wytaczone w Swietle australijskiego prawa konsumenckiego (Australian Consumer Law). W
przypadku znaczacych wad dotyczacych serwisu klient ma prawo do:

+ anulowania umowy serwisowej z nami oraz

- do uzyskania refundacji za niewykorzystana czes¢ lub do rekompensaty za obnizong wartos¢.

Klient ma réwniez prawo do wyboru, czy decyduje sie na zwrot kosztéw czy wymiane w przypadku
znaczacych wad towarow. Jesli wada dotyczaca towardw lub serwisu nie jest znaczacg wada, klient ma
prawo do uzyskania naprawy tej wady w rozsagdnym czasie. Jesli to nie nastapi, klient ma prawo do uzys-
kania refundacji za towary oraz do anulowania umowy serwisowej i uzyskania refundacji za ewentualng

niewykorzystang czes¢. Klient ma réwniez prawo do uzyskania rekompensaty za wszelkie inne racjonal-
nie przewidywalne straty lub szkody wynikajgce z wad towaréw lub serwisu.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Poniewaz firma William A. Cook Australia Pty. Ltd. nie ma zadnego nadzoru ani wptywu na warunki
uzytkowania tego urzadzenia oraz sposoéb jego uzytkowania lub zarzadzania nim ani na postepowanie
z produktem po opuszczeniu terenu firmy, firma William A. Cook Australia Pty. Ltd. nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za skutki, uzytkowanie i/lub dziatanie produktu. Firma William A. Cook Australia
Pty. Ltd. oczekuje, ze uzytkowanie tego produktu bedzie ograniczone do wyszkolonych uzytkownikéw
z odpowiednim doswiadczeniem.

W zadnym wypadku firma William A. Cook Australia Pty. Ltd. nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie szkody, w tym szkody uboczne, wtérne lub szczegdline,
wynikajace z uzytkowania lub dziatania produktu lub z tym zwiagzane.

Ewentualne dostarczenie dokumentacji technicznej przez producenta nie upowaznia uzytkownika do
wykonywania napraw, modyfikacji ani zmian urzadzenia lub materiatéw jednorazowych.

Zaden przedstawiciel firmy William A. Cook Australia Pty. Ltd. ani zaden sprzedawca lub podmiot
wydzierzawiajacy produkt nie jest upowazniony do dokonywania jakichkolwiek zmian w powyzszych
warunkach i postanowieniach, a nabywca akceptuje produkt na zawartych tu warunkach

i postanowieniach, zawsze zgodnie z wszelkimi odmiennymi warunkami natozonymi przez przepisy
nadrzedne lub prawo, niezaleznie od warunkdéw i postanowien zawartych w niniejszym dokumencie.

9.2 Trwatosé produktu

Za oczekiwany okres przydatnosci do uzytkowania tego produktu uznaje sie siedem (7) lat. Po uptywie
tego okresu firma William A. Cook Australia Pty. Ltd. nie bedzie ponosi¢ zadnej odpowiedzialnosci za
ten produkt.
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Direitos de autor

Este manual contém informacgdes que estéo sujeitas a direitos de autor. Todos os direitos reservados.
Este manual ndo deve ser fotocopiado, reproduzido em microfilme nem copiado ou distribuido de
outro modo, na totalidade ou em parte, sem a aprovacdo da William A. Cook Australia Pty. Ltd.

ADVERTENCIA: Qualquer ajuste, modificacdo ou reparacdo ao equipamento deve ser feito por pessoas
autorizadas.

ADVERTENCIA: O equipamento sé deve ser utilizado com sistemas elétricos que estejam em conformidade
com todos os requisitos IEC, CEC e NEC.

Alguns componentes e equipamento referidos neste manual correspondem a marcas registadas,
embora néo estejam identificadas como tal. Nao se deve, portanto, assumir que a auséncia do simbolo
de marca registada é uma indicagao de que uma determinada designacdo nao esta sujeita a protecao
de marcas registadas.

Os utilizadores dos produtos da William A. Cook Australia Pty. Ltd. ndo devem hesitar em contactar-nos
se houver pontos pouco claros ou ambiguos neste manual.

Aeliminagdo deste produto tem de ser feita respeitando a diretiva relativa aos residuos de
— equipamentos elétricos e eletronicos (REEE) (2012/19/CE).

Este simbolo indica que este produto ndo pode ser eliminado juntamente com residuos urbanos.
Certifique-se de que este produto é eliminado de forma adequada, uma vez que o manuseamento
incorreto dos residuos deste produto pode causar potenciais perigos para o ambiente e saide humana.
Para informacdes mais detalhadas sobre a eliminagao deste produto, contacte o departamento
municipal relevante ou o representante da Cook Medical.

A Cook cumpre as suas obrigagdes legais quanto a REEE e aos residuos de embalagens através de
iniciativas préprias de recolha e de esquemas nacionais de recolha.

Consulte https://www.cookmedical.com/about/sustainability-environmental-practices/waste-
electrical-electronic-equipment-directive/ para obter detalhes sobre a forma correta de reciclar
residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos e residuos de embalagens no seu pais.

CEE

© Cook 2020
N.° de documento: IFU-KFTH-9

Morada para assisténcia:
Consulte o distribuidor local da Cook Medical para mais pormenores sobre o agente de assisténcia
técnica autorizado mais préoximo.
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No aquecedor de tubos de ensaio K-FTH-1012 aparecem os seguintes
pictogramas

A Antes da ligagéo, ler o manual

Consultar as instrugdes de funcionamento para obter as informagées necessarias para
a correta utilizacdo do dispositivo

Corrente continua

Aquecedor de tubos de ensaio

0123

Aprovagao marcagao CE

Grau de protecao da estrutura contra poeira e dgua pulverizada a partir de todas as
direcdes

Eliminar de acordo com a diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos (REEE) (2012/19/UE)

Fabricante

Bl 3 me=]

m
H

Representante na CE

REF Cédigo de catélogo
Numero de série

Na fonte de alimentacao K-APS-300 aparecem os seguintes pictogramas

c E Aprovagdo marcacao CE

E Eliminar de acordo com a diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e
i eletrénicos (REEE) (2012/19/UE)

ﬂ Apenas para utilizagdo em ambiente interior

Leia este manual na integra e siga cuidadosamente as instrucdes que nele constam. As palavras
ADVERTENCIA, ATENCAO e NOTA tém significados especiais e devem ser lidas com atencéo.

ADVERTENCIA:

A seguranca pessoal da paciente pode estar em risco. O desrespeito por estas informagdes pode
provocar lesdes na paciente ou no operador, ou danificar o dispositivo ou o seu contetdo.
ATENCAO:

Estas instrugdes salientam procedimentos de assisténcia ou precaucdes especiais que tém de ser
seguidos para evitar danificar o dispositivo.

NOTA:

Fornece informacdes especiais que facilitam a manutencéo ou clarificam instru¢ées importantes.
Preste especial atencdo as instru¢des de seguranca.
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Ler este manual

Antes de utilizar o dispositivo, familiarize-se com o contetido do manual. O ndo seguimento destas
instrucdes poderd ter como resultado lesdes na paciente e no utilizador. Os acessérios e os dispositivos
médicos s6 podem ser usados por médicos ou assistentes médicos sob orientacdo de um médico com
a qualificagao 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.

Legislagao federal
A legislacdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

Cuidados e manutengao

Para garantir um funcionamento seguro, é absolutamente necessario ter cuidados e manutencao
adequados com o dispositivo e os acessérios. Para protecao da paciente e da equipa cirlrgica, verifique
se o dispositivo esta completo e funcional antes de cada utilizagao.

Os produtos novos, assim como os produtos reparados, tém de ser preparados e testados de acordo
com as instru¢des 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 reparagao tém de ser preparados para transporte
conforme descrito no manual para protecao 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.
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1.1 Adverténcias

Leitura do manual
Este manual descreve o funcionamento e a utilizacdo prevista para o dispositivo e os acessorios.

E fundamental que este manual seja utilizado para o utilizador se familiarizar com as fungdes e o
funcionamento do dispositivo antes da utilizacdo no bloco operatério.

Se nao seguir as instru¢des do manual, podem ocorrer lesdes graves na paciente ou na equipa cirdrgica
e pode originar danos ou a quebra do dispositivo e acessorios.

Qualificacao profissional

Este manual ndo fornece uma descricao pormenorizada das tecnologias operatérias nem é adequado
para um principiante nesta técnica operatéria. Os acessoérios e os dispositivos médicos s6 podem ser
usados por médicos e assistentes médicos sob orientagao de um médico com a qualificagao técnica
adequada.

Dispositivo e acessdrios de substituicao
Deve manter-se um dispositivo de substituicao e respetivos acessérios de substituicdo proximos, caso
o dispositivo se avarie durante uma operacéo, para que esta possa ser concluida.

Tensao disponivel
Determine se a tensao disponivel corresponde a do seu dispositivo. A utilizacdo com a tensao errada
pode avariar o dispositivo ou levar a sua destruicao.

Nao é a prova de explosao
Os componentes elétricos ndo sao a prova de explosdo. Ndo utilize numa area onde estejam presentes
gases inflamaveis.

Risco de choque elétrico
Para reduzir o risco de choque elétrico, nado retire a tampa (ou a traseira). Remeta a assisténcia para um
agente de assisténcia qualificado.

Né&o existem pecas passiveis de serem reparadas pelo utilizador no interior.

Definicdo de temperatura interna

A temperatura estabelecida do dispositivo foi predefinida em fabrica para um 36,9 °C antes da entrega.
A temperatura definida pode néo ser a exigida pelo médico durante uma operacao pela qual o médico
é responsavel.

Limpeza do dispositivo
Nao esterilize o dispositivo. Ndo mergulhe o dispositivo.

Fonte de alimentacao

Existéncia de perigo de choque elétrico. Nao utilize na presenca de anestésicos inflamaveis. Nao deve
ser feita nenhuma tentativa para abrir a caixa da unidade. Se ocorrer alguma falha elétrica ou mecanica
durante a utilizacado do K-FTH-1012, contacte o seu agente de assisténcia autorizado ou o distribuidor
Cook mais préximo.
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2.1 Utilizagao 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.

2.1.1 Utilizadores e ambiente de utilizacdo previstos

O aquecedor de tubos de ensaio destina-se a ser utilizado por obstetras-ginecologistas e equipa de
enfermagem que tenha recebido formacéo especializada na drea da obstetricia e ginecologia.

O aquecedor de tubos de ensaio destina-se a ser utilizado num ambiente estéril, como bloco
operatorio, sala de cirurgia de ambulatério ou clinica de fertilidade.

2.2 Contraindicagoes

Né&o se conhecem contraindicagdes para estes dispositivos.

2.3 Descricao do dispositivo

O aquecedor de tubos de ensaio é uma unidade de aquecimento controlada eletronicamente,
alimentada por uma fonte de alimentagao com 12 V CC, concebida para um maximo de seis tubos de
ensaio de 14 mL.

2.4 Precaucoes relativas a utilizacao do dispositivo

Se houver alguma avaria elétrica ou mecanica durante a utilizacdo, deixe de utilizar o aquecedor
até ser examinado por um agente de assisténcia técnica autorizado. Utilize apenas com a fonte de
alimentacdo Cook K-APS-300 fornecida.

3.1 Desembalagem

Examine o dispositivo e todos os acessérios relacionados imediatamente apds a rececao para se
certificar de que o conteudo estd completo e que ndo existem artigos danificados. O fabricante
honrard somente as reclamagdes com pedidos de compensag¢ao que sejam enviados imediatamente
ao representante de vendas ou a empresa de assisténcia técnica autorizada.

3.2 Colocacao do dispositivo

Né&o permita o contacto da fonte de alimentacdo com liquidos. Coloque o aquecedor de tubos de
ensaio numa superficie nivelada afastado de correntes de ar fortes.

O dispositivo é calibrado na fabrica para manter o contetdo dos tubos de ensaio a 36,9 °C quando
utilizado numa temperatura ambiente de 23 °C+ 2 °C.

Caso se pretenda uma temperatura definida diferente ou caso o dispositivo va ser utilizado em
condicdes de temperatura ambiente diferentes das utilizadas durante a calibracéo na fabrica, o
dispositivo deve ser recalibrado por um agente de assisténcia autorizado.

Posicione o dispositivo de modo a que nao haja interferéncia com a desconexao facil e rapida da ficha
da fonte de alimentacao.

ADVERTENCIA: O aquecedor de tubos de ensaio ndo deve ser usado adjacente ou empilhado com outro
equipamento. Em caso de necessidade de empilhamento ou utilizagdo em posi¢do adjacente a outro
equipamento, deve monitorizar-se o dispositivo para verificar se funciona normalmente na configuragdo em

que vai ser utilizado.
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OBSERVACAO IMPORTANTE: A utilizacdo de outros cabos além dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas ou na diminui¢do
da imunidade eletromagnética deste equipamento e num funcionamento inadequado.

3.3 Selecao da tensao de alimentacao

O aquecedor de tubos de ensaio pode funcionar com tensdes de alimentacédo entre 100 V~ a
240 V~, 50 Hz a 60 Hz. Nao é necessaria selecao do fusivel. Para evitar o risco de choque elétrico, o
equipamento tem de ser ligado apenas a uma fonte de alimentacdo com ligagao a terra protetora.

ADVERTENCIA: PERIGO DE EXPLOSAO: Néo utilize o aquecedor de tubos de ensaio na presenca de gases
inflamdveis!

ATENCAO: Determine se a tensdo disponivel corresponde d do seu dispositivo. A utilizacéo do dispositivo
com uma tensdo errada pode avarid-lo ou danificd-lo de forma permanente.

Os componentes elétricos néo sdo a prova de explosdo. Néo utilize numa drea onde estejam presentes gases
inflamdveis.

3.4 Compatibilidade eletromagnética

O aquecedor de tubos de ensaio destina-se a manter a temperatura do liquido folicular aspirado
dentro de um tubo de ensaio numa temperatura especifica com falhas raras. Foi testado e verificou-

se que estava em conformidade com os limites de compatibilidade eletromagnética (EMC) para
dispositivos médicos, conforme especificado pela norma IEC 60601-1-2:2014. Estes limites foram
concebidos para fornecer uma protecao razodvel contra interferéncias prejudiciais numa instalacao
médica tipica.

O equipamento médico elétrico requer precaugdes especiais relativas a EMC e deve ser instalado e
utilizado de acordo com estas instrucdes. Existe a possibilidade de niveis elevados de interferéncia
eletromagnética (EMI) de radiofrequéncia, por radiagdo ou por conducdo, com origem em equipamentos
de comunicacao por radiofrequéncia, portateis e méveis, ou outras fontes de radiofrequéncia fortes

ou préximas poderem resultar na perturbacdo do funcionamento do aquecedor de tubos de ensaio.
Os sinais de perturbacao podem incluir piscar erratico da luz indicadora, o equipamento deixar de
funcionar ou outro tipo de funcionamento incorreto. Se tal ocorrer, deixe de usar o aquecedor de tubos
de ensaio e contacte o agente de assisténcia técnica Cook autorizado.

Consulte as tabelas na seccdo 7 deste manual para obter orientagdes sobre emissdes eletromagnéticas,
imunidade eletromagnética e distancia de separacdo recomendada entre o equipamento de
comunicacao por RF, portatil e mével, e o aquecedor de tubos de ensaio.



Instrugdes de utilizacdo do K-FTH-1012 Portugués

4. Funcionamento do dispositivo

4.1 Frente do dispositivo

Vista meramente representativa.

1. Tampa acrilica amovivel (coédigo de encomenda K-FTH-1012-CP)
2. Compartimentos de aquecimento de tubos de ensaio

3. Luzindicadora de aquecedor ligado

4. Suporte acrilico amovivel K-FTH-1012
5

. Entrada do cabo de alimentacao

4.2 Traseira do dispositivo

Vista meramente representativa.

(01)00827002182264(11)000000(10)AM000000

AB91668.
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4.3 Ligar a unidade
Ligue o cabo de alimentacao do aquecedor de tubos de ensaio a fonte de alimentacao K-APS-300.

A luz indicadora ambar (3) acende-se e é emitido um Unico sinal sonoro curto quando a fonte de
alimentacéo é ligada.

4.4 Aquecimento inicial da unidade

1. Quando a fonte de alimentacao 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 dmbar (3) estard
continuamente acesa.

2. Quando a unidade tiver atingido a temperatura de funcionamento definida, a luz indicadora ambar
(3) comecard a piscar lentamente. A unidade esta agora pronta para ser utilizada.

3. Aolongo da utilizacdo, a temperatura de funcionamento serd mantida por intermédio de um
termdstato.

4. Se a tensao de saida da fonte de alimentacao for inadequada, sera emitido um sinal sonoro que
indica que o dispositivo pode ndo conseguir manter a temperatura definida.

4.5 Colocacao dos tubos de ensaio

5. O aquecedor de tubos de ensaio foi concebido para ser compativel com tubos de ensaio série
Falcon® 2001. E possivel utilizar ao mesmo tempo qualquer nimero de tubos, até seis.

6. 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) adequado, sem usar forca
excessiva.

7. Nao deve ser utilizado nenhum lubrificante na parte externa do tubo de ensaio nem no
compartimento de aquecimento (2).

4.6 Desligar a unidade

8. Quando a fonte de alimentacao do aquecedor de tubos de ensaio for desligada, a luz indicadora
ambar (3) apaga-se. E igualmente emitido um Unico sinal sonoro para alertar o utilizador para a
situacdo de alimentacao desligada.

O aquecedor de tubos de ensaio utiliza indicadores audiveis e visuais para diversas condicdes.

5.1 Unidade insuficientemente aquecida

Quando a unidade estiver ligada, mas ndo na temperatura de funcionamento, a luz indicadora ambar
(3) acende-se continuamente. Nesta situacdo, a unidade nao deve ser utilizada.

5.2 Unidade na 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 s6 deve
ser utilizada quando estiver neste estado.

5.3 Alarme de sobreaquecimento

Se a temperatura da unidade exceder a temperatura predefinida, sera ativado um circuito de seguranca
secundario que impedira o sobreaquecimento do conteudo do tubo de ensaio. Nesta situagao de alarme:
+ Aluzindicadora @mbar apaga-se e ndo 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 podera ser ativado.

A unidade ndo comeca a aquecer até a temperatura ambiente descer para um valor abaixo da
temperatura predefinida. O alarme de sobreaquecimento sera novamente ativado quando a
temperatura da unidade exceder a temperatura predefinida. Este ciclo sera repetido enquanto
temperatura ambiente permanecer elevada.
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5.4 Alarme de desconexao

Sempre que a fonte de alimentacdo da unidade estiver desligada da corrente elétrica ou desligada no
botao de alimentacao, é emitido um sinal sonoro Unico para alertar o utilizador.

5.5 Alarme de alimentacgao insuficiente

Se a tensdo de saida da fonte de alimentacéo for inadequada, serd emitido um sinal sonoro.

Para preservar o dispositivo e assegurar o correto funcionamento, o dispositivo tem de ser sujeito a
reparacao, manutencao e armazenamento adequados. Para proteger a paciente de infecdes, todos os
acessérios que entrem em contacto com tecido humano (por exemplo, tubos de ensaio e tubagem)
tém de estar esterilizados. Os acessérios tém de ser eliminados apés cada utilizagdo numa paciente.

6.1 Limpeza do dispositivo
ADVERTENCIA: Perigo de choque elétrico.

ATENCAO: Ndo esterilize o aquecedor de tubos de ensaio nem a fonte de alimentagéo. Ndo mergulhe o
aquecedor de tubos de ensaio nem a fonte de alimentag¢éo. Nao limpe a fonte de alimentagédo com liquidos.
Ap0s cada utilizagdo do aquecedor de tubos de ensaio, desligue o dispositivo da fonte de alimentagdo.

Utilize uma solucdo hidrica desinfetante ou uma solucao de alcool isopropilico a 70% para limpar

o exterior do aquecedor de tubos de ensaio. Siga as instruges fornecidas pelo fabricante do
desinfetante para determinar qual a concentracao do liquido correta. Humedega um pano com solugao
desinfetante e limpe a superficie do aparelho. O painel acrilico frontal pode ser removido para facilitar
alimpeza. Nao mergulhe a unidade na solucao desinfetante.

A fonte de alimentagdo pode ser limpa apenas com um pano seco. A utilizagado de outros métodos de
limpeza néo é adequada. Nunca limpe a fonte de alimentacéao com liquidos.

6.2 Inspecao periodica

Para manter a integridade e a funcionalidade do dispositivo, recomenda-se que o dispositivo seja
regularmente inspecionado pelo proprietario ou utilizador do dispositivo, com o objetivo de verificar
se a bainha do cabo estd rachada ou partida ou se a estrutura do dispositivo pode apresentar danos
que permitam a entrada de liquidos.

As inspecdes regulares ajudardo na detecao precoce de possiveis avarias. Deste modo, preservara o
dispositivo e mantera a sua seguranca.

Recomenda-se que o valor de temperatura definido 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 pocos, exceto no segundo a esquerda.
2. Insira um tubo de ensaio modificado no segundo pocgo a esquerda.

3. Verta 6,5 mL de agua para dentro do tubo de ensaio modificado e insira o termémetro através do
orificio na tampa.

4, Certifique-se de que o nivel de 4gua cobre agora toda a ampola e que a ampola esta centrada no
tubo de ensaio, ou seja, que ndo estd a tocar na parede do tubo.

5. Certifique-se de que o dispositivo é testado no local onde vai ser utilizado.
6. Aguarde o tempo suficiente para o termdémetro se equilibrar do ponto de vista térmico.
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1. Termémetro

2. Tampa de tubo de ensaio modificado para permitir a insercao de
um termémetro

3. 6,5mL de dgua

As temperaturas medidas devem ser a temperatura definida +1,0 °C (a temperatura padréo definida na
fabrica é 36,9 °C).

6.3 Inspecao por um agente de assisténcia técnica autorizado

Inspecdes pelo menos uma vez por ano

Para a seguranca operacional continua do dispositivo, a manutencéo deve ser feita em intervalos
regulares por um técnico de assisténcia técnica autorizado, de acordo com a norma SMM30004. O
agente de assisténcia técnica verificara o desempenho do dispositivo. Dependendo da duracédo e da
frequéncia de utilizagdo, a manutencao do dispositivo deve ser feita pelo menos uma vez por ano.
O nédo seguimento deste calendario de manutencao resultara na renuncia de responsabilidade do
fabricante pela seguranca operacional do dispositivo.

Agentes de assisténcia técnica autorizados
Todos os servicos, como alteragoes, reparagdes, calibragoes etc., sé 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 relacdo a seguranca operacional do aparelho, caso
o aparelho tenha sido deliberadamente aberto e caso tenham sido feitas reparagdes ou alteragdes por
pessoas ndo autorizadas.

Certificacao

O proprietério do dispositivo recebera um certificado do agente de assisténcia técnica para todas as
inspecdes ou reparacgdes efetuadas. Neste certificado sao indicados o tipo e o ambito dos servicos
prestados, bem como a data e o nome da empresa que os efetuou. O certificado deve ser assinado.

Documentacao técnica
Se o fabricante fornecer documentacao técnica, tal ndo significa uma autorizacao para a execucao de
reparacoes, ajustes ou alteracdes ao dispositivo ou acessorios.

6.4 Devolucao do dispositivo

Se for necessario devolver o dispositivo, é necessario utilizar a embalagem original. O fabricante ndo

assume a responsabilidade por danos ocorridos durante o transporte se estes tiverem sido causados

por embalagens inadequadas para transporte. Indique as seguintes informagdes com o dispositivo:

« nome do proprietario

« morada do proprietario

» modelo

- identificador Unico do dispositivo (impresso sob o cédigo de barras na parte traseira do dispositivo)
« descricdo do dano ou avaria

O fabricante tem o direito de se recusar a efetuar reparacdes se os produtos que receber estiverem
contaminados.
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Classificacdo de acordo com a norma IEC 60601-1

Tipo de protegao contra choque elétrico:

Equipamento de Classe |

Grau de protecao contra choque elétrico:

TipoB

Grau de protecdo contra entrada prejudicial de

solidos e de dgua:

Aquecedor de tubos de ensaio: IP64
Fonte de alimentacéo: IP20

Especificagbes gerais

Fonte de alimentacéo (tensdo): 100 V~-240 V~
Frequéncia: 50 Hz-60 Hz
Corrente maxima: 11A

Condi¢ées ambientais de funcionamento:

+15°Ca+30°C
10% a 90% HR
700 hPa a 1060 hPa

Instrugdes de armazenamento e transporte:

-10°Ca+50°C
5% a 90% HR

Fabricado e testado em conformidade com as

seguintes normas:

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012(E)
IEC60601-1-2: 2014

Exatidao da temperatura definida:

+1°C

Aquecedor de tubos de ensaio:
150 mm x 100 mm x 28 mm (excluindo a base/o cabo)

Dimensoes: Fonte de alimentacéo:
121 mm x 50 mm x 31 mm (excluindo os cabos)
Aquecedor de tubos de ensaio: 0,7 kg

Peso:

Fonte de alimentacéo: 0,3 kg

Orientagoes e declaracao do fabricante — emissées eletromagnéticas

O aquecedor de tubos de ensaio estd indicado para utilizacdo no ambiente eletromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o utilizador final do aquecedor de tubos de ensaio devem garantir que é
utilizado num ambiente com tais caracteristicas.

Teste de emissées

Conformidade

Orientagdes sobre o ambiente eletromagnético

Emissoes de RF

O aquecedor de tubos de ensaio utiliza energia de
RF apenas para o seu funcionamento interno. As suas

CISPR 11 Grupo 1 emissdes de RF sdo, por isso, muito baixas e ndo é
provavel que causem interferéncias no equipamento
eletrénico na proximidade.

Emissoes de RF

CISPR 11 Classe B .

. - O aquecedor de tubos de ensaio é adequado para ser

Emiss6es harménicas Classe A utilizado em todas as instalagdes, incluindo edificios

IEC 61000-3-2 coes,

Flutuagoes de
tensao/emissdes
intermitentes
IEC61000-3-3

Em conformidade

domeésticos e os diretamente ligados a rede publica de
alimentacéo de baixa tensdo que fornece os edificios
residenciais.
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Orientagodes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O aquecedor de tubos de ensaio estd indicado para utilizacdo no ambiente eletromagnético abaixo
especificado. O cliente ou o utilizador final do aquecedor de tubos de ensaio devem garantir que é
utilizado num ambiente com tais caracteristicas.

Nivel de teste

Orientagbes sobre o ambiente

Teste de imunidade IEC 60601 Nivel de conformidade eletromagnético

Descarga +8 kV contacto +8 kV contacto O chéo deve ser de madeira,
eletrostatica (ESD) +15 kV ar +15kV ar betdo ou mosaicos ceramicos.
IEC 61000-4-2 Se o revestimento do chao

for um material sintético, a
humidade relativa deve ser de
pelo menos 30%.

Transiente elétrico

+2 kV para linhas

+2 kV para linhas

A qualidade da corrente

rapido de fornecimento de de fornecimento de elétrica deve ser a mesma de
(EFT) energia energia um ambiente tipico comercial
IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de Nao aplicavel para ou hospitalar.
entrada/saida linhas de entrada/
saida
Sobretenséo +1kV linha alinha +1kV linha a linha A qualidade da corrente
IEC 61000-4-5 +2 kV linha a terra +2 kV linha a terra elétrica deve ser a mesma de

um ambiente tipico comercial
ou hospitalar.

Quedas de tensao,
interrupgodes curtas
e variagoes de
tensdo nas linhas

UT de 0% durante
0,5 ciclo a 0° 45°,90°,
135°,180°, 225°, 270°
e 315°

UT de 0% durante
0,5 ciclo a 0°,45°,90°,
135°,180°, 225°, 270°
e 315°

A qualidade da corrente
elétrica deve ser a mesma de
um ambiente tipico comercial
ou hospitalar. Se o utilizador

de fornecimento de | UT de 0% durante UT de 0% durante do aquecedor de tubos de
energia 1 ciclo 1 ciclo ensaio necessitar de continuar
IEC 61000-4-11 e e a utilizd-lo continuamente
70% durante 70% durante durante as interrupgdes de
0,5 segundos 0,5 segundos fornecimento da corrente
UT de 0% durante UT de 0% durante elétrica, é recomendavel que o
5 segundos 5 segundos aquecedor de tubos de ensaio
esteja ligado a uma fonte de
energia ininterrupta ou a uma
bateria.
Frequéncia do 30A/m 30 A/m Os campos magnéticos da

campo magnético
da corrente elétrica
(50 Hz/60 Hz)

IEC 61000-4-8

frequéncia de alimentacdo
deverao situar-se em niveis
caracteristicos de uma
localizacdo tipica num
ambiente comercial ou
hospitalar tipicos.
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Orientagoes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética (continuagdo)

RF conduzida | 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 | 0,15 MHza 80 MHz | 0,15 MHz a 80 MHz
6 Vrms em bandas | 6 Vrms em bandas
ISM ISM
Entre 0,15 MHz e Entre 0,15 MHz e
80 MHz¢ 80 MHz¢
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz

RF radiada 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz

80% AM a 1 kHz

Qualquer equipamento de comunicagédo de
RF, portatil e mével, ndo deve ser utilizado
a uma distancia inferior de qualquer parte
do aquecedor de tubos de ensaio, incluindo
os cabos, do que a distancia de separagao
recomendada calculada a partir da equacgédo
aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacao recomendada
d=06+P

Distancia de separacao recomendada

d=1,2 P de 80 MHz a 800 MHz
d=2,3/P800MHza2,7 GHz

em que “P” é a poténcia de saida nominal
maxima do transmissor em watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor,

e “d” é a distancia de separacao
recomendada em metros (m).

As intensidades do campo de transmissores
de RF fixos, conforme determinadas por um
estudo no local eletromagnético? devem
ser inferiores ao nivel de conformidade

em cada intervalo de frequénciaP. Pode
ocorrer interferéncia na vizinhanca de
equipamento marcado com o seguinte
simbolo:

()

Campos de proximidade de equipamento de comunicacao por RF sem fios IEC 61000-4-3.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.
Nota 2: Estas orientagdes poderdo nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética
é afetada pela absorcéo e reflexao a partir de estruturas, objetos e pessoas.

2 Alintensidade do campo de transmissores fixos, tais como esta¢oes de base para radiotelefones
(telemoveis/sem fios), radios moveis terrestres, radios amadores, emissoes de radiodifusdao (AM
e FM) e televisédo, ndo pode ser prevista teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de radiofrequéncia fixos, deve considerar-se um estudo
eletromagnético do local. Se a intensidade do campo medido no local em que o aquecedor de
tubos de ensaio é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF acima indicado, devera examinar-
se o aquecedor de tubos de ensaio para verificar se funciona normalmente. Caso se observe um
desempenho anormal, podem ser necesséarias medidas adicionais, tais como a reorientagcao ou
mudanca de local do aquecedorde tubos de ensaios.

b No intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3 V/m.

¢ As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo de 6,765 MHz a 6,795 MHz;
13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radios
amadores entre 0,15 MHz e 80 MHz séo de 1,8 MHz a 2,0 MHz; 3,5 MHz a 4,0 MHz; 5,3 MHz a 5,4 MHz;
7,0 MHz a 7,3 MHz; 10,1 MHz a 10,15 MHz; 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz; 21,0 MHz a
21,4 MHz; 24,89 MHz a 24,99 MHz; 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.
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Distancia de separacdao recomendada entre equipamentos de comunicacao por
radiofrequéncia, portateis e modveis, e o aquecedor de tubos de ensaio

O aquecedor de tubos de ensaio estd indicado para utilizacdo num ambiente eletromagnético em que
as perturbagdes por RF irradiada estdo controladas. O cliente ou o utilizador do aquecedor de tubos
de ensaio podem ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima
entre o equipamento de comunicacgao por radiofrequéncia, portatil e mével (transmissores), e o
aquecedor de tubos de ensaio, conforme se recomenda a seguir, de acordo com a poténcia maxima de

saida do equipamento de comunicagéo.

Poténcia de saida

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor

maxima nominal do m
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
w d=12+P d=1.2+P d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima nédo indicada na lista acima, a distancia de
separacao recomendada “d” em metros (m) podera ser estimada utilizando a equacao aplicavel a
frequéncia do transmissor, em que “P” é a poténcia de saida nominal maxima do transmissor em watts

(W), de acordo com o fabricante do transmissor.
Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para o intervalo de frequéncia mais

elevado.

Nota 2: Estas orientagdes poderdo nao se aplicar em todas as situagoes. A propagacao eletromagnética
é afetada pela absorcéo e reflexao a partir de estruturas, objetos e pessoas.
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Campos de proximidade de equipamento de comunicagao por RF sem fios
Frequéncia| Banda? Servigo? Modulagaob | Poténcia | Distancia| Nivelde | Distancia
de teste (MHz) maxima (m) ensaio de de
(MHz) (W) imunidade| separacdao
(V/m) minima
(m)
385 | 380-300 | TETRA400 | Modulacdode | 03 27 03
impulsosP 18 Hz
FMC
450 430-470 GMRS 460 Desvio de +5 kHZ 2 0,3 28 0,3
FRS 460 R
Sinusal a 1 kHz
710
745 704787 [Banda LTE 13, 17] Modulacaode |, ) 03 9 03
impulsosP 217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 =
870 | 800-960 | iDEN 820 imojﬂfiafsdﬁz 2 03 28 03
CDMA 850 P
930 Banda LTE 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900 =
1845  [1700-1990|  DECT m’:""u‘tiga;;’sz 2 03 28 03
BandaLTE1,3, [P
1970 4,25; UMTS
Bluetooth
WLAN =
2450 |2400-2570| 802.11 big/n | Modulacdo de 2 03 28 03
impulsosP 217 Hz
RFID 2450
Banda LTE 7
5240
5500 5100-5800 WLAN 802.11 . Modulagao de 0,2 03 9 03
a/n impulsosP 217 Hz
5785

Nota: Se necessario para alcancar o nivel de teste de IMUNIDADE, a distancia entre a antena de
transmissao e o equipamento ou sistema de eletromedicina (ME) pode ser reduzida para T m. A

distancia de teste de 1 m é permitida pela norma IEC 61000-4-3.

a Para alguns servicos, sao incluidas apenas as frequéncias de ligagdes ascendentes.

b O transportador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrangular com ciclo de trabalho

de 50%.

¢ Como alternativa a modulacdo FM, pode utilizar-se a modulacdo de impulsos a 50% a 18 Hz porque,
embora nédo represente a modulagdo real, seria o pior cenario.
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Indicador de erro e alarme Origem do erro Eliminacao do erro
A luz indicadora nado acende. A fonte de alimentacéo Verifique a ligacdo da fonte de
ndo estd ligada. alimentacéo.
Tensao incorreta. Contacte o seu agente de assisténcia
técnica mais préoximo.
Aluzindicadora ndo acende e é Fatores ambientais que Verifique a temperatura ambiente
emitido um Unico sinal sonoro  podem ter aquecido e remova a unidade para ambiente
continuo. aunidade acima da mais fresco. Deixe a unidade arrefecer
temperatura definida. durante 10 minutos e ligue-a a seguir.

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 A fonte de alimentacéo é Verifique se a ficha da fonte de

continuo. inadequada. alimentacédo do aquecedor de tubos
de ensaio esta bem ligada a fonte de
alimentacéo K-APS-300.

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 diretrizes
especificadas pela autoridade competente relevante.

Em caso de falha do produto em condi¢des de uso normal, devido a defeitos de material ou méo-de-
obra, por um periodo de um (1) ano desde a data de compra, o produto sera reparado ou substituido,
por opcao da Cook, sem qualquer encargo. Esta garantia limitada néo se aplica a produtos sujeitos

a utilizacdo ou condi¢des anormais, a armazenamento inadequado, que tenham sido danificados
por acidente, ma utilizacdo ou tensao de linha incorreta, nem a 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. ndo garante que o
produto seja adequado para as necessidades do comprador e ndo faz qualquer garantia acerca da
comercializagdo ou adequacéo para um determinado fim. As representagées da William A. Cook
Australia Pty. Ltd. relativas a adequacao para um determinado fim ou adequacéo para utilizacdo por
qualquer comprador nao se estendem além das representagdes 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, com base nos seus conhecimentos,
capacidade para avaliar a adequacao do produto, ou quaisquer outros aspetos, a utilizacdo prevista.
A William A. Cook Australia Pty. Ltd. dispde de um servico de consultoria técnica, que pode ser
consultado por um comprador ou aspirante a comprador que se pretenda aconselhar.

Apo6s um (1) ano da data de compra, este dispositivo serd reparado com um custo de reparacdo que
engloba o custo das pecas, da méo-de-obra e do transporte.

Antes de devolver, por qualquer motivo, o produto, contacte o distribuidor da Cook mais préximo para
obter assisténcia e instrucdes.

A William A. Cook Australia Pty. Ltd. reserva-se o direito de alterar ou interromper este produto sem aviso.
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Para clientes na Australia e Nova Zelandia:

Os produtos e servicos da William A. Cook Australia sdo fornecidos com garantias que nao podem ser
excluidas no dmbito da Legislagdo Australiana do Consumidor. No caso de falhas graves do servico, o
utilizador tem direito a:

- Cancelar o contrato de servico que tem connosco; e

« A um reembolso pela parte ndo utilizada ou a uma compensacao pela reducéo do seu valor.

O utilizador tem o direito de escolher se pretende um reembolso ou a substituicdo em caso de falhas
graves dos produtos. Se a falha dos bens ou servicos nao constituir uma falha grave, o utilizador tem
direito a correcdo da falha dentro de um periodo de tempo razodvel. Se tal ndo for feito, o utilizador tem
direito a um reembolso dos produtos, a cancelar o contrato de servico e a receber um reembolso por
qualquer parte nao utilizada. Tem ainda direito a ser compensado por qualquer outra perda ou dano
razoavelmente previsivel decorrente da falha dos produtos ou do servico.

9.1 Responsabilidade

Como a William A. Cook Australia Pty. Ltd. ndo tem controlo ou influéncia nas condi¢des 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. nao assume qualquer responsabilidade
pelos resultados, utilizagdo e/ou desempenho do produto. A William A. Cook Australia Pty. Ltd. espera
que a utilizacdo do produto se limite a utilizadores formados e conhecedores.

Em circunstancia alguma sera a William A. Cook Australia Pty. Ltd. responsavel por danos diretos
ou indiretos, incluindo danos acidentais, consequentes ou especiais, com ligacdo ou decorrentes da
utilizacdo ou do desempenho do produto.

Se o fabricante fornecer documentacdo técnica, tal ndo significa uma autorizagdo para a execucao de
reparagdes, ajustes ou alteracdes ao dispositivo ou aos componentes descartaveis.

Nenhum representante da William A. Cook Australia Pty. Ltd. e nenhum vendedor ou locador esté
autorizado a alterar qualquer um dos termos e condi¢des precedentes. O comprador aceita que o
produto esta sujeito a todos os termos e condi¢des descritos neste documento e esta sempre sujeito

a quaisquer clausulas contrérias que sejam necessariamente implicitas por estatutos ou legislacdo ndo
obstante estes termos e condi¢des.

9.2 Vida util do produto

A vida util prevista para este produto é de sete (7) anos. Apds este periodo, a William A. Cook Australia
Pty. Ltd. ja ndo se responsabiliza pelo produto.

11-18



WHcTpyKuma no npumeHeHuio K-FTH-1012 Pycckuin

Konupant

370 pyKOBOACTBO COAEPKUT MHOPMALIMIO, 3aLMLLEHHYIO aBTOPCKMM NPaBoM. Bce npasa 3awuieHbl.
370 pyKOBOACTBO HEMb3A KCEPOKOMMPOBATL, MUKPOGUIIbMUPOBATD, @ TAKXKE KOMMPOBaTb UK
pacnpocTpaHATb OObIMM JPYrUMU CNocobamu, MOSIHOCTbIO UM YaCTUYHO, 6e3 paspeLueHuna
komnaHun William A. Cook Australia Pty. Ltd.

MPEAYNPEXAEHUE. Jliobbie pecynuposkad, usmeHeHUe KOHCMPYKYUU Uiu peMoHm 060py008aHus
00J1KHbI NPOBOOUMbCA UCK/TIOYUMESTbHO YNOTHOMOYEHHbIMU HA MO JIUYAMU.

MPEAYNPEXAEHUE. [JaHHoe 060opydosaHue ciedyem ucnosib308ams UCK/IIOYUMETbHO C
3/1eKmpuYeckuMuU cucmemamu, coomsemcmayrowumu ecem mpebosaHusam IEC, CEC u NEC.

HeKOTOpre petann un 06opy,qOBaHV|e, YNOMAHYTbI€ B HaCTOALWEM PYKOBOACTBE, 3aLlMLLeHbl TOBapHbIMU
3HakamMu, O4HaKo He 0603HaueHbl Kak TakoBble. Taknm o6pa30M, He cnefyeT c4nuTaTb, YTO OTCYTCTBUE
3aperncTprupoBaHHOro TOBAPHOro 3Haka O3HAYaeT, YTo TO UK NHOe nsgenne He 3aumnuieHo
TOBapHbIMW 3HaKaMu.

Monb3osatenam nsgenuii komnaHum William A. Cook Australia Pty. Ltd. cnegyeT obpawatbes B
KOMMaHUIo MO NOBOAY No6bIX HEACHOCTEN NN HETOUHOCTEN, OGHAPYKEHHbIX B 3TOM PYKOBOJACTBE.

YoaneHue s3mozo u3denua 8 omxo0bl ciedyem ocyujecmsiame coasnacHo oupekmuse WEEE
— (2012/19/EC).

DTOT 3HAYOK YKa3bIBaeT, YTo JaHHOe 13[eine Hefb3s PacCMaTPrBaTh KaK ObITOBbIE OTXOZbI.
O6s3aTenbHO 0becneyubTe HagNexallee yaaneHune 3Toro n3genus B OTXOAbI, TakK Kak ero HerpasuibHoe
yAaneHue B OTXOAbl MOXET CO3[aTb PUCK ANIA OKPYKaloLen cpeabl U 30poBbA Nofaein. Obpalyantech

B MECTHbIE OpraHbl FOPOACKOTO YrNpaBieHnAa Unn K npefcrasutento komnanun Cook Medical 3a 6onee
noapo6Ho MHbopmMaLmern OTHOCUTENBHO YAaneHUs 3TOro U3AEeNNs B OTXObl.

KomnaHusa Cook BbINonHAET cBOU 065A3aTeNbCTBa Nepey 3akOHOM B TOM, UTO KacaeTca yTunmsauum
OTXO[OB 3N1eKTPNUYECKOro U 3NeKTPOHHOro ob6opynoBaHus (WEEE) 1 nx ynakoBKu, nyTem peanusaumu
COBCTBEHHbIX MHNLMATVB MO BO3BPaTy 0TpaboTaHHOro 060pyA0oBaHNSA, a TakKe Yepes HalMoHaslbHble
MeXxaH13Mbl TaKoro Bo3Bparta.

Cwm. https://www.cookmedical.com/about/sustainability-environmental-practices/waste-
electrical-electronic-equipment-directive/ oTHocuTenbHo Nogpo6HoN nHGopMaLuy 06 yTunmusaumm
OTXOJ0B 3/IEKTPUYECKOrO U 371EKTPOHHOIo 060pyaoBaHus (WEEE) unu nx ynakoBku B Ballen CTpaHe.

CEE

© Cook 2020
Ne pokymenTa: IFU-KFTH-9

AApec LieHTpa TeXHNUYECKOro 06cnyKnBaHuaA:
[inA nonyuyeHna noapo6HON NHGOPMaLIM OTHOCUTENBHO GNNXKANLIEro aBTOPY30BAHHOTO LieHTpa
TEXHUYECKOro 06Cny>K1BaHNA obpallantecb K MecTHOMY auctpubbiotopy Cook Medical.
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Ha HarpeBaTene npo6upok K-FTH-1012 nmetotca cnepyioue nMKTorpaMmmbli

MNepepn nopgknoyeHnem N3y4yunTe HacToslee pyKoBoACTBO

NHdopmaumio, HeobxoarMyto ANA MPaBUIbHOTO NPUMEHEHNA YCTPOWCTBA, CM. B
MNHCTPYKLMM MO SKCMyaTaunm

= B>

i MocTOsAHHbIV TOK

HarpeBaTenb npobupok

m ==«

0123

N

Pa3peleHune Ha ncnonb3oBaHme 3Haka CE

P64 CTeneHb 3aWunThbl Kopnyca OT Nbl/in 1 BOAbI, pacnbliAaeMbIX CO BCEX HanpaBneHnin

E Ynanatb B 0TX0Abl B COOTBETCTBUM ¢ AnpeKkTmBon WEEE (2012/19/EU)

M3rotosutenb

||
Mpegcrasutens B EC

Homep no katanory

CepuiiHbIt HOMep

Ha ncrounuke nutanna K-APS-300 nmerotca cnegyiowme NnMKTorpaMmmbl

c E PaspelueHue Ha ncnonb3oBaHue 3Haka CE

Ef Ypanatb B 0TXoAbl B COOTBETCTBMM C AnpekTnson WEEE (2012/19/EU)
—

ﬁ MpeaHa3HaYeHO NCKNOUYNTENBHO ANA NPYMEHEHNSA B MOMELLEHNN

Moxanyncra, NONHOCTbIO NPOYTUTE 3TO PYKOBOACTBO M TLATENIbHO BbINOHANTE €ro UHCTPYKLMN.
Cnosa MNPEAYNPEXOEHWE, MPEOAOCTEPEXXEHUE n MPUMEYAHWUE nmetoT 0coboe 3HaueHre 1 AOMKHbI
6bITb BHMATENIbHO MPOYUTAHbI.

NPEAYNPEXAEHUE.
MoxeT 6bITb 3aTPOHYTa IMuHaA 6e30nacHOCTb NauueHTa. MpeHebpexkeHne 3Tol MHOPMaL e MoXeT
NprBeCTU K TPaBMe NaLeHTa Uiy onepaTopa NMbo NOBPEXAEHNIO0 YCTPOWNCTBA UIIN €70 COAEePKMUMOTO.

NPEJOCTEPEXEHUE.
3TN MHCTPYKLMM YKa3biBaloT Ha CneLinanbHble NpoLieaypbl 06CyKNBaHNA NN MepbI
npeoCTOPOXHOCTY, KOTOPble Heo6XxoAMMO cobMoAaTb BO U36exaHKe NOBPeXAeHNA YCTPOCTBa.

NMPUMEYAHUE.
3pecb NpuBoAUTCA MHGOPMaLKsA, KOTOPas MOMOXET BbINOMHUTb 06CYXMBaHWeE YCTPOWCTBA, UK
Pa3bACHAITCA BaXHble MHCTPYKUUn. Ocob60e BHUMaHVE CiefyeT yaensaTb MHCTPYKLMUAM MO TEXHUKe
6e3onacHoCcTU.
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MpouTuTe 3TO PyKOBOACTBO

O3HaKoMbTeCb C HaCTOALLMM PYKOBOACTBOM, Npex/e YeM NCMofb30BaTh yCTPONCTBo. HecobnogeHne
3TUX MHCTPYKLMIN MOXET NPUBECTN K HAHECEHMIO NOBPEXAEHNI NALUEHTY 1 Nosb30oBaTenN!o.
MeanLUHCKrEe NPYHAANEXHOCTY U YCTPONCTBa MOTYT ObITb UCMONIb30BaHbI TONIbKO BpPayaMu niam nx
MOMOLLHMKaMK MO PyKOBOACTBOM BPaya, MeloLLero Hagexallyto TeXHUYeCKyto KBanmdurkaumio.

KTo fonKeH npoyecTb 3TO PYKOBOACTBO?
3T0 PyKOBOACTBO NpeAHa3HaueHo As Bpayuen uiv X NOMOLHUKOB, MMEIOLWMX Haaexallyo
KBanudrKaumio. ITMM NrLam paspeluaetca paboTaTb C yCTPONCTBOM.

®epepanbHbliii 3akoH CLIA
CornacHo peaepanbHomy 3akoHopaTenbcty CLUA aaHHOe ycTPONCTBO MOXET 6bITb NPUOGPETEHO
TO/MbKO BPauoM Ui MO ero 3aKasy.

Yxoa u TexHN4YecKoe o6cnyKnBaHme

YTo6bI 06ECneunTb 6e30nacHyto paboTy, abCONOTHO HEOOXOAMMO BbIMOSIHATL TLLATENbHbIV YXOA U
TexHMUYecKoe 06C/yKIBaHUe YCTPOCTBA M NPUHAAMIEXHOCTEN. YTO6bI 3aMTUTb NaLMeHTa 1 YeHOB
onepaumnoHHo 6prragbl, MPOBEPANTE KOMMIEKTHOCTb N PaBOTOCNOCOGHOCTL YCTPOMCTBA Nepea
KaXabIM MpUMeHEeHVEM.

COBepLLIeHHO HOBbI€ U34eNNnA, a TaKXKe OTPEMOHTUPOBAHHbIE U3AeNNA HYKAAKTCA B NOATOTOBKE U
NCNbITaHNIO B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMAMN 3TOFO PyKOBOACTBA Nnepen nepBbiM NpMeHeHueMm.

U,eHTp TexXHn4yeckoro chny)KnBava
npOI/I3BO}J,I/ITeHb nMeeT NCKNIYUTENIbHbIE NPaBa Ha o6yqu|/|e n CepTVI(I)VIKaLlVIIO ABTOPU30BaAHHbIX
LEeHTPOB TEXHNYECKOIro OGCHy)KVIBaHVIFI.

Bronoruyeckas onacHocTb

Bce ycTpoiicTBa 1 NpUHaANEXXHOCTU, HanNpaBaAeMble Ha PEMOHT, O/MKHbI ObITb MOArOTOBMIEHbI K
TPAHCMOPTUPOBKE, Kak yKa3aHO B 3TOM PYKOBOJCTBE, C Liesblo 3aLmTbl 06C/Y KMBatoLLero nepcoHana
1 obecrneyeHna 6e30MacHOCTY NPK TPAHCMOPTUPOBKE. EC/IN 3TO HEBO3MOXHO, 3arpA3HeHHOe nsgjenve
LOMKHO BbITb ACHO MapPKMPOBAHO C yKa3aHWeM Ha 3arpA3HEHHOCTb U JOMKHO ObiTb YNakoBaHO B
[IBOIHYt0 6e30mnacHyio donbry.
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1.1 NMpeaynpexpeHuna

YTeHue pykoBoacTBa
B 3ToM pykoBoAcTBe onucaHbl paboTa 1 JOMKHOE NPUMEHEHKE YCTPOVCTBA U MPUHAANIEXHOCTEN.

OueHb BaXXHO MOJb30BaTbCA STUM PYKOBOACTBOM [i/1fl O3HAKOMIIEHNA C GYHKLMUAMM 1 paGoToik
YCTPOMCTBA A0 €ro NPUMEHEHNS B ONEePaLViOHHOW.

HeBbinonHeHne VIHCprKLll/IVI 3TOro pyKoBoACTBa MOXeET NPpUBECTU K cepbe3H0|7| TpaBMe nauneHTa nnun
YeHoB Ol'lepaLll/IOHHOVI 6p|/|ra,qb| nnoBpeanTb NN cioMaTb yCTpOVICTBO NN NPpUHagneXxHoCTun.

MpodeccnoHanbHaa KBanupukauus

[laHHOe pyKOBOACTBO He AaeT NogpobHOro onncaHus TeXHUKKM onepauuin. OHO He MPUrogHo

LA MPUMEHEHWs B KaueCTBe BBOAHOTO Kypca A/1s HOBUYKOB B 3TOW XUPYPriyeckon MeToguKe.
MeanLMHCKrEe NPYHAANEXHOCTH N YCTPONCTBA MOTYT GbITb UCMONb30BaHbI TONIBKO BPayamm 1 nx
NMOMOLLHVKaMU NoA PYKOBOACTBOM Bpaya, MMeIoLLero Hagnexallyio TeXHUYecKyto KBanndukaumio.

NMogmeHHble yCTpOﬁCTBO N NpUuHagneXxHoctn
B cJly4yae OTKasa yCTpOﬁCTBa BO BpemsA onepaunm cnefyet nepKatb Harotoee NogmMeHHbIe yCTpOVICTBO
N NPpUHaANeXHoCTn ANnA 3aBeplueHna onepaynn.

Nmerowweeca HanpAXKeHNe NUTaHusA

Onpepfenvite COOTBETCTBIE VMEIOLLErOCA HaNpPAXKeHUA NMTaHVA Ballemy yCcTponcTBy. PaboTa ¢
HenpasUNbHbIM HaNPAXXeHeM NMTaHNA NPUBEAET K HernpaBUIbHON paboTe yCTPOWCTBa UIN ero
paspyLueHuio.

He B3pbIiBO6GE30NacHO
dneKTpUYECKre KOMMOHEHTbI He ABMIAIOTCA B3pbiBOGE30MNacHbIMW. He npumeHsiiTe yCTponcTBO B
NPUCYTCTBUWM IETKOBOCTIAMEHSAIOLMXCA ra30B.

PUCK nopa)keHus 3NeKTPNYECKNM TOKOM
[Insi CHYXKEHUA pUCKa MOPaXKeHUsA INEKTPUYECKUM TOKOM He CHUMaWTe KPbILWKY U 3a[jHI0K0 NaHesb.
Mopyuaiite 06cnyKM1BaHNA KBaNMPULMPOBaAHHBIM CrieLnanmcTam.

He copepxunTt yacren, 06Cﬂy)KI/IBa€MbIX nonb3oBaTtesiemM.

BHyTpeHHAA HacTpolika TemnepaTypbl

YCTpoICTBO MMeeT 3aBOACKYI0 YCTaHOBKY TemnepaTypbl 36,9 °C, KoTopas yCcTaHaBnMBaeTcAa o
[oCTaBKM. MoxXeT 6bITb YCTaHOBJIEHA He Ta TeMMepaTypa, KOTopas Hy»KHa Bpady BO Bpems onepaumm,
3a KOTOPYIO OTBEYaeT Bpau.

Yucrka ycTpoicrtea
YCTPOWCTBO He MOANEXMNT cTepunmnsaumm. He norpy»ante yCTPONCTBO B XXUAKOCTU.

WcToYHMK NnnTaHnA

MmeeTca onacHOCTb NopaXkeHWA INeKTPMUYeCKM TOKOM. He ncnonb3yinTe B MpUCyTCTBUM FOPIOUNX
aHecTeTMKOB. He ciefyeT NbiTaTbCA BCKPbITb KOPMNYC YCTPONCTBA. [Py BO3HUKHOBEHWM SNeKTPUYeCcKomn
VSN MeXaHNYeCKo HencnpaBHOCTY BO Bpems npumeHeHus K-FTH-1012 obpalyantecs B 6avkanwmn
aBTOPU30BaHHbIN LIEHTP TEXHNYECKOTro 06CYKMBaHNA UK K ANCTpUbbIoTopy KomnaHumn Cook.
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2.1 HasHaueHme

Harpesatenb npobupok K-FTH-1012 npeaHasHaueH Ana nofaepKaHva 3afaHHoOM TemMnepatypbl
NPo6UPOK, COAepPKaLLUMX aCMMPUPOBaHHYIO0 GONANKYNAPHYIO XKULKOCTb.

2.1.1 NMonb3oBaTenu, 4nA KOTOPbIX NpeAHa3Ha4YeHO YCTPOMCTBO, 1 YCIOBMA
3KcnayaTayun

HarpeBatenb npobrpok npefHa3HayeH A NCNONb30BaHUA aKyllepaMu-ruHeKonoramm n

MeAceCcTpUHCKUM nepcoHasiom, npoweawmmin cneunanbHyo NOATOTOBKY B obnactu akylwiepcTBa u
rmHeKonornun.

HarpeBatenb npobrpok npefHasHayeH A NCNoNb30BaHUA B CTEPUIbHBIX YCIIOBUAX, TaKMX Kak
onepaumoHHbI 610K, AHEBHOI XMPYPryYeCcKril CTaLMoHap Uy KNnHUKa edeHns becnnoans.

2.2 [IpoTnBOonoKasaHus

rlpOTI/IBOI'IOKa3aHVIﬂ K NPUMEHEHUIO JaHHOIo yCTpOVICTBa HEN3BECTHbI.

2.3 OnucaHue ycTponcTBa

Harpesatenb npobupok npefcrasnaeT coboii HarpesaTesb C SN1eKTPOHHbIM yrpaBieHUeM,
NUTaLWMNIACA OT UCTOYHMKA NUTaHUA 12 B MOCTOAHHOrO TOKa 1 BMeLyaloLuii He 6onee wectu
Npo6MPOK BMECTUMOCTbIO 14 M.

2.4 Mepbl NpefoCcTOPOXKHOCT MPU NCNONIb30BaHNN YCTPOIMCTBa

B cnyuae Kaknx-nnbo 3neKTPUYECKMX 1M MeXaHMYeCcKMX HEMoONafaoK BO BPEMA 1CMONb30BaHNA
NpeKpaTnTe NCMosb30BaHMe YyCTPONCTBA O ero NPOBEPKM B aBTOPU3MPOBAHHOM LIEHTPE
TEXHUYECKOro 06Cny>KuBaHNA. MIcnonb3yiiTe TObKO C MPUNIOXKEHHBIM K YCTPONCTBY MCTOYHNKOM
nutanua Cook K-APS-300.

3.1 U3BneueHune N3 ynakoBKm

HemepneHHO nocie nofyyeHus npoBepbTe YCTPOWCTBO 1 BCE MPUHALNEKHOCTH, YTOObI y6eanTbCs B
MOJIHOTE KOMIMJIEKTALMU 1 OTCYTCTBUM NOBPexaeHui. lMponssoguTens GyaeT paccMaTprBaTh TOSIbKO
MPETEH3MM O KOMMEHCALMW, HEMELANEHHO MOAAHHbIE TOPrOBOMY MPeACTABUTESNIO UM aBTOPU30BAHHOM
ob6cnyKnBatoLLe KoMnaHun.

3.2 YcTaHOBKa yCcTpoiicTBa

He ponyckaiiTe KOHTaKTa MCTOYHUKA NMUTAHWA C XKUAKOCTAMM. [lomecTuTe HarpeBaTesb NPobrpPoK Ha
POBHYI0 MOBEPXHOCTb B MECTE, M€ OTCYTCTBYIOT CUJIbHbIE CKBO3HAKN.

YCTpoicTBO KanmbpoBaHO Ha MPenpUATUN-N3roTOBMTENE TaK, YTOObI MOAAEPKMBATL TemnepaTypy
cofiepXxmmoro npobupok 36.9 °C npu paboTe B yCnoBUAX TeMnepaTypbl OKpyatoLiero Bosfyxa 23 °C
+2°C.

Ecnu HeobxoarMo nopAepKnBaTh APYryto TeMNepaTypy UK e YCTPONCTBO HEOOGXOANMO
3KCMNyaTMPOBaTh B YCIIOBUAX OKPYXKatoLLein Cpefibl, OTANYAOLWMXCA OT MCMOSIb30BaHHbIX NMPO
3aBOJCKOW KannbpoBKe, He06X0ANMO NMPOBECTUN MOBTOPHYIO KaNMOPOBKY YCTPONCTBA CUIaMU
ABTOPM30BAHHOIO LIeHTPa TEXHUYECKOr0 06CyKMBaHNS.

PacnonoxuTe ycTpoicTBO Tak, YTO6bI HUYTO HE MPENATCTBOBAIO BbICTPOMY 1 IEFTKOMY OTKITOUEHWIO
pasbema nuTaHus.

MPEAYNPEXAEHUE. Hazpesamens npobupok He c/iedyem ycmaHasiueamse 8nJIOMHyIo K Opy2omy
060py008aAHUIO UNU HA Hez0. Ec/iu Heo6X00UMO yCmaHo8UMeb €20 8nNJIOMHYI0 K Opy20My 060py008aHUI0
U Ha He2o, 3a e2o0 pabomoli cziedyem npoHab100ams, Ymobsl y6edumsCA, 4mo oH 6ydem
(hyHKYUOHUPOBAMb HOPMAJIbHO 8 KOHpUYpayuu, 8 Komopoli OH 6yoem NpUMeHAMbCA.
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BAXXHOE NMPUMEYAHUE. Vicnone3zosaHue kabesiell, OmIUYHbIX OM YKA3AHHbIX UU NpedoCmasieHHbIX
npousgodumesieMm OaHHO20 060py00BAHUSA, MOXem NPUBECMU K y8elu4eHUI0 31eKmpoMazHUMHbIX
u3/1yyeHUl Unu CHUXeHUo 31eKmpoMazHUMHoU NomMexoycmouliyusocmu 0aHHO020 060pyd08aHUA U K €20
HenpasusbHol pabome.

3.3 Bbi60p HanpAXeHNA 31eKTPoNnuTaHus

HarpeBaTesib NpobrpoK MOXET NUTaTbCs OT CeTU HanpseHrem oT 100 go 240 B nepemeHHOro
ToKa, 50 unu 60 . BoibrpaTb NnpefoxpaHuTenb He TpebyeTcA. YTobbl n3bexatb pucka nopaxeHus
371eKTPUYECKMM TOKOM, YCTPOMNCTBO HEOOXOAMMO MOAKIIIOUATb NCKIIOUUTENBHO K CETU, OCHALLEHHOW
3alUMUTHbIM 3a3eM/IeHNEM.

MPEAYNPEXXQEHUE. OITACHOCTb B3PbIBA: He ucnone3yliime Hazpesamess npobupoK 8 npucymcmauu
J1e2K080CNIaAMeHAWUXCA 2a308!

MPELOCTEPEXEHUE. Onpedeniume coomgemcmaue UMerowe2ocsl HanpaxXeHUs NUMAaHus sawemy
ycmpoticmay. Paboma ¢ HenpasusbHelM HANPAXeHUeM NUMAaHUA npugedem K HenpasusibHol pabome
ycmpoulicmaa usiu e2o0 HeobpamumMomy No8pex0eHuU!o.

3ﬂ€KmpU‘-IECKU€ KOMNOHEeHMbI He A8JIAIoMCA 63pbl606€30nGCHbIMU. He npumeHﬂLimeycmpoacmeo 8
npucymcmeuu J1e2K080CN1IaMeHAWUXCA 2a308.

3.4 DneKTpoMarHuTHasa COBMeCTUMOCTb

HarpeBatenb npobrpok paccunTaH Ha NoaAep»KaHve TemnepaTypbl aClMMPUPOBaHHOW
ONNVKYNAPHON XKMAKOCTY B MPOBMpPKe Ha 3alaHHOM YPOBHE C HeyacTbiMu 0TKazamu. OH 6bin
MCMbITaH 1 NPY3HaH COOTBETCTBYIOWNM TPeOOBaHMAM 1EKTPOMArHUTHOM coBmecTumocTtu (EMC)
ANA YyCTPONCTB MeAULIMHCKOro Ha3HaveHuA no IEC 60601-1-2:2014. 3Tn npeaenbl NpeaHa3HayeHbl
ons obecneyeHns JOCTaTOYHOW 3aLUTbl OT BPeAHbIX MOMeX B TUMUYHOW Cpeae MeauLMHCKOro
yupexxaeHus.

MepmnumnHckoe anekTpoobopynoBaHvie TpebyeT creLuanbHbiX Mep NPeJoCcTOPOXKHOCTU, KacaloLmxca
aneKkTpomarHuTHom coemectumoctun (EMC), n ero cnepyeT ycTaHaBAMBaTb U SKCMyaTMpOBaTh
COrNacHO 3TUM UHCTPYKLUMAM. CHNbHbIE M3NTyYaeMmble U MPOBOAMMbIE PaANOYacTOTHble
anekTpoMarHUTHble nomexu (EMI) oT MOGMIIbHBIX CPeACTB PaANoYacTOTHOW CBA3W WITN MHbIX

CUNBHBIX UV 6NN3KO PacnoNoXXeHHbIX ICTOYHNKOB PaArovacTOTHOrO U3JyUYeHUA MOTYT HapyllaTb
paboTocnocobHoCTb HarpeBaTena npobupok. O nepeboax MoryT cBUAeTeNbCTBOBATL GecnopafoUHble
MUraHUA CBETOBOrO MHAMKATOPa, NpeKpalieHne GyHKLMOHNPOBaHMA 060pyoBaHMA U NpoYne
HapylueHuA B paboTe. B 3Tom ciiyyae npekpatnTe NCNoNb30BaHVe HarpeBaTensa Npobrpok 1
obpaTuTech B aBTOPM30BaHHbIN LIEHTP TeXHUYeCKoro obcnyxnsaHva komnaxnun Cook.

YKazaHus MO 31eKTPOMArHUTHBIM U3/TyUYEHUSAM, SIEKTPOMArHUTHON MOMEXOYCTONUNBOCTY 1
PeKOMeHAYEMbIM PACCTOSHUAM MeXAY NOPTATUBHBIM 1 MOBUIIbHBIM 060PYAOBaHNEM PAJMOYACTOTHOM
CBA3M 11 HarpeBaTenem NpobrpPoK NpuBeAeHb! B Tabnuuax §7 B 5TOM PyKOBOACTBE.
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4.1 NepepHAa naHenb yCTPONCTBa

TUNNYHBIN BN YCTPONCTBA.

1. CbeMmHas akpunoBas KpblwKa (Homep Ana 3akasa K-FTH-1012-CP)
2. OTceKku HarpeBa Npo6upokK

3. CBETOBOW NHAMKATOP BKJIOYEHUA HarpeBa

4. CvbemHas akpunosas noactaska K-FTH-1012
5

. Bxop kabens anekTponuTaHus

4.2 3apHAA NaHenNb YCTPOMCTBa

TUNUYHBIN BN YCTPONCTBA.

I

(01)00827002182264(11)000000(10)AM000000
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4.3 BknioyeHue ycTpoicTBa

MopkniounTe Kabenb NTaHKA HarpeBaTens NPOBUPOK K NCTOUYHUKY NuTaHusA K-APS-300.

Mpu BKNOYEHNY NUTaHNA 3aropUTCA XeNTbI CBETOBON MHANKATOP (3), ¥ MPO3BYUYNT KOPOTKUIA
OANHOYHbIN TOH.

4.4 NMepBoHavanbHbIN HarpeB YCTPOICTBA

1. Mocne BKNoYEHNA MUTAHUA XKeNTbl CBETOBOW MHAMKATOP (3) 6yaeT MOCTOAHHO ropeTb, ecnv
YCTPOWCTBO eLle He HarpeTo o paboyei TemnepaTypbl.

MPUMEYAHMUE. Mpu Hayane pabomel npu KOMHAmMHou memnepamype ycmpolicmay mpebyemca
nNpuMepHO NAMb MUHym 0/19 pasozpesa 0o oNMuMasnbLHol paboyeli memnepamypel. Ha npomsxeHuu
3Mo2o 8pemMeHU xeimeili caemogol UHOUKamop (3) 6yoem nocmosHHO 20peme.

2. Korpa ycTpoiicTBO fOCTUIHET 3aaHHOW pabouer TemnepaTypbl, >KeNnTblii CBETOBOW MHAMKATOP (3)
HauyHeT MeAJSIeHHO MUraTb. Ternepb YCTPOMCTBO FOTOBO K MCMOJSIb30BaHMIO.

3. Ha npoTsKeHUn NCnonb30oBaHWsA yCTPONCTBa paboyas TemnepaTtypa 6yaeT nogAepKrnsatbes
TEPMOCTaTOM.

4. Ecnu BbIXOJHOE Hanps>KeHne UCTOYHMKA NUTaHUA He COOTBETCTBYET Tpebyemomy, Mpo3ByYmnT
3BYKOBOW CUIHaJI, YKa3blBaOLMIA Ha BEPOATHYI0 HECMOCOBHOCTb YCTPONCTBa NoAAePKMBaTb
3a/laHHYI0 Temneparypy.

4.5 Pa3melueHve npo6upok

5. Harpeatenb npo6rpok obecneumsaeT ycTaHoBKY npobupok Falcon® cepun 2001. OgHOBpeMeHHO
MO>HO MCMOsb30BaTh He 6onee WwecTy NPo6UPOK.

6. Bce npobrpKn fomKHbI 6bITb YCTAaHOBEHbI B OTCEKM HarpeBa npobrpok (2) yuepes oTBepcTus
B BEPXHEWN YacTu yCTPOCTBa. Kaxkaas npobupka AomkHa 6biTb NIOTHO BCTaBMIEHA B
COOTBETCTBYIOLNI OTCEK HarpeBa (2) 6e3 NpunoXXeHna N36bITOYHOTO yCUusa.

7. He cnenyet NpUMeHATb CMasbiBatoLlue BelecTsa BHe I'IpO6VIpOK NN B OTCEKE Harpesa (2).

4.6 BbiknioueHmne ycTpoiicTaa

8. Mocne OTKMIOYEHUA NCTOYHMKA NMTaHWUA OT HarpeBaTesia NPOOVPOK XKeNTblli CBETOBON UHANKATOP
(3) BbIKSIIOUUTCA. ByfleT TakKe NoAaH OAHOKPATHbIV 3BYKOBOW CUTHasn ANA N3BELLeHUA Nob3oBaTena
006 OTK/IOYEHNN NMUTaHWA.

HarpeBaTenb ﬂpO6I/Ip0K ncnonb3yeT 3ByKOBbl€ N CBETOBbIE NHANKATOPbI PasHbIX COCTOSIHUN.

5.1 YcTpoiicTBO HeAO0CTaTOUYHO HarpeTo

Korpa ycTpoicTBo BKIIOYEHO, HO He HaXoAMTCA Npu paboyeii TemnepaType, *enTbili CBETOBOA
MHANKATOP (3) MOCTOAHHO rOpUT. B 3TOM COCTOAHUM YCTPOMCTBO MCNONb30BaTb He cneayeT.

5.2 YcTpoicTBo npu pa6oyen Temnepartype

Korpa ycTponcTBo oCTUrHeT paboyen TemnepaTypbl C TOYUHOCTbIO NprMepHO 1 °C, XenTblil CBETOBOM
VNHAMKATOP (3) HAYHET MEASIEHHO MUTaTh. YCTPONCTBO CliefyeT UCMOMb30BaThb TOSIbKO B TOM
COCTOAHUN.

5.3 CurHan neperpeBa

Ecnn Temnepatypa ycTpONCTBa NPeBbILIAeT 3aJaHHOE 3HAUYEHNE, aKTUBUPYETCA BTOPUYHBIA KOHTYP
6€30MacHOCTI, NPeAOTBPALLAOLLMI NePErpeB COAEPKIMOro NPOBUPOK. Mpy BOSHUKHOBEHNN STOFO
COCTOAHVA TPEBOIU:

« XKeNTbli CBETOBOW MHAMKATOP BbIK/OYAETCA, U NMOAOrPeB YCTPONCTBA NpeKpaLlaeTcs;
+ MOCTOSHHO 3BYYMT CMrHaJ, NOKa TeMnepaTypa He ynaaeT 10 3aaHHOT0 3HauYeHus.

Mprmeyvarme. CurHan neperpesa MOXET BKIOUYMUTLCA NPV BbICOKON TemnepaType oKpy»KaloLein cpeabl.
YCTPOMCTBO HE HaUHeT Harpes, NMoKa TemnepaTypa OKpy»KaloLen cpefbl He CTaHeT HUXKe 3afiaHHOW
Temnepatypbl. CrHan neperpesa MOXeT BHOBb BKIIOUMTHCA, KOra TemnepaTypa ycTpoicTsa 6yaer
BbllLUe 33/laHHOTO 3HauYeHNA. ITOT LMK ByfeT NOBTOPATLCA, MOKa TeMnepaTypa OKpyatoLLen cpefbl
OCTaHeTCA BbICOKOMN.
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5.4 CurHan oTkn4YeHnnA

Kakpbi Pa3 npn oTcoeanNHEHNN NN BbIKNTIOYEHNN NCTOYHNKA INEKTPONMUTAaHNA NoNb3oBaTelb 6y,qu
npegynpexaeH oguHOYHbIM 3BYKOBbIM CUTHa1IOM.

5.5 CurHanbl TpeBOry NpU HeMpPaBUIbHbIX MapamMmeTpax SNeKTPONnuUTaHUsA

Ecnu BbIxogHOE Hanpsa)KeHne NCTOYHUKA MUTAHNA He COOTBETCTBYET Tpe6yemomy, npo3By4ynT
3ByKOBOVI curHan.

[ins coxpaHeHnsa ycTporcTBa U obecneyeHuns ero NpaBubHoOM paboTsl ciegyeT obecneunts
Haanexallui yxop, TexHuYeckoe obcnyxmBaHmne n xpaHeHve. lna 3aWwuTbl NaureHTa ot UHGeKLn Bce
NPVHaANIEXHOCTY, KOHTAKTUPYIOLLVE C TKaHAMU YenioBeKa (Hanpumep, NPo6ypKU 1 TPYOKI) [OMKHbI
6bITb CTEPUNBHBIMU. TTPUHAANEXHOCTN ClefyeT yAanaTb B OTXOAbl MOC/E NPUMEHEHUA Y KaXA0oro
nauueHTa.

6.1 Yncrka ycrpoiicrea
MPERYNPEXAEHUE. OnacHocmb nopaxkeHUs 31eKmpuyeckum moKom.

MPELJOCTEPEXEHUE. Hazpesamesib npobUpOK U UCMOYHUK NUMAHUS HeJIb35S Cmepusiu308ame.
Haepesamesnb npobUpoK U UCMOYHUK NUMAHUSA He/lb35 N02PpyXamsb 8 XUOKocms. He ouuwatime
UCMOYHUK NUMAHUA € npumeHeHuem xuokocmedl. [locie Kax0020 NpuMeHeHUs Hazpesamess NpodUPOK
omkso4atime ycmpolicmao om UCMOYHUKA NUMAHUS.

[1nA YNCTKM Hapy>KHOW NOBEPXHOCTY HarpeBaTesNia NPOOVPOK NoNb3yinTech Ae3NHOULMPYIOLLUM

70 %-HbIM BOJHbIM PacTBOPOM M30MNPONUIOBOro cnupTa. [pyn onpeaeneHnn JOMKHOWM KOHLLeHTpaLmmn
KMAKOCTU BbINOMHANTE MHCTPYKLIMU N3roToBUTeNa AesuHouumpyiolero Bewectsa. CMounTe TKaHb
fe3VHGULMPYIOLWMM PacTBOPOM 1 NPOTPUTE NOBEPXHOCTb YCTPONCTBA. [epeaHioo akpuiosyto
naHesnb MOXHO CHATb ANA O6NIerYeHns YNCTKN. He norpy»kaiTe yCTpONCTBO B Ae3VHPULMPYOLWNI
pacTsop.

NCcTOYHMK nuTaHmA paspewaeTca YNACTUTb UCKNOYNTENTbHO CyXOVI TKaHblo. Ero Henb3a unctntb
HUKaKumMu Jpyrumm metogamu. HI/IKOFp,a He OLII/ILLlthTe NCTOYHUK NNTaHNA C NPUMEHEHUNEM )KI/I,E[KOCTEI?I.

6.2 NMepuognyecknin ocMoTp

[lnAa obecneyeHna LENOCTHOCTU 1 paboTOCMOCOBHOCTM YCTPONCTBa PeKOMeHAYyeTCA, uToObl BNagenew,
VNN NONb30oBaTesNb YCTPOWCTBA €ro PerynapHO ocMaTpriBan ANa BbiABNEHNA NPU3HaKOB 3HOCa UK
NOBPEXAEHWSA, HaNpPUMep, TPELLVH UK NepesioMa Kabens, NoBpexaeHns Kopryca, Npu KOTopom
KMAKOCTU MOTYT NONacTb B yCTPONCTBO.

PerynsapHble ocMOTpbl 6yAyT CMOCO6GCTBOBATb PaHHEMY BbISIBIEHUIO BO3MOXHbIX HEMCMPABHOCTEN. 3TO
06ecneunT CoXpaHHOCTb 1 6€30MacHOCTb YCTPOIMCTBA.

PekomeHAayeTcA KOHTPO/b TOUKM YCTAHOBKM TemmnepaTypbl ABa pasa B rof cieayowm MeTOA0M.
Bkniounte ycTpOMCTBO, KaK yKa3aHo B §4.3.

[lnAa n3mepeHnsa Temneparypbi:

1. BCTaBbTe 3aKPbITYIO KPbILIKOW NPOOMPKY B KaxX/oe 13 rHe3 [, KpoMe BTOPOro CreBa;

2. BCTaBbTe BO BTOPOE rHe3[0 c/ieBa U3MeHEHHYI0 NPOobupKy;

3. HanenTe 6,5 MN BOAbI B U3MEHEHHYI0 NPOGVPKY 1 BBEANTE TEPMOMETP Yepe3 OTBEPCTHE B KPbILLKE;

4. ybeautecb B TOM, YTO BOAA MOJTHOCTbIO MOKPbIBAET FO/IOBKY TEPMOMETPA, FOJIOBKA PACrooXeHa B
LieHTpe NpPobUPKH, T.e.He KacaeTcs ee CTEHOK;

5. y6e,q14Ter B TOM, YTO UCNbITaHUA yCTpOl7ICTBa NPOBOAATCA B TEX XKe YyC/IOBUAX, B KOTOPbIX OHO 6y,qu
SKCN1yaTnpoBaTbCA;

6. BbPKAMTE JOCTAaTOUYHOE BPeMA [/1A ypaBHOBELLVBaAHWA TemnepaTypbl TepMmomMeTpa.
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1. TepmomeTp

2. MoanduurpoBaHHas KpbiwKa NpobrpKu, No3BoNsoLan BBECTA
TepmomeTp

3. 6,5 mMn BoAbl

M3mepeHHas TemnepaTtypa [oKHa COOTBeTCTBOBaTb 3aAaHHon + 1,0 °C. (CraHaapTHasA 3afaHHan
Temnepatypa, yCTaHOBJIEHHaA Ha NPeANpUATUN-N3roToBMTENE, cocTaBnAeT 36,9 °C)

6.3 UHcnekuna B aBTOPN30BaHHOM LeHTpe TeXHN4YecKoro OGCJ‘Iy)KI/IBaHIIIiI

WHcneKunmn npoBoAATCA NO MeHbLUel Mepe pas B rof

Y106l 06€CcneynTb MOCTOAHHYIO SKCMTyaTaLMOHHYI0 6€30MacHOCTb YCTPOWCTBA, YyNONHOMOYEHHasn
obcnyKmBaloLan opraHn3anua JOmKHa 06CyKMBaTb YCTPONCTBO Yepe3 perynsapHble MHTepBarbl
BpPeMeHMU, KaK yKazaHo B SMM30004. O6cny»kmBatoLias opraHu3aumns npoBeput GyHKLUOHNPOBaHME
yCTpONCTBa. B 3aBUCMMOCTM OT ASIMTENBHOCTY 1 YaCTOTbl UCMONb30BaHNA CiefyeT BbINOMHATbL
TeXHUYecKoe 06CNyKMBaHMeE He MEHEe OAHOrO pa3a B rof. B ciiyyae HeBbINONHeHWs 3TOro rpadurka
06CNyXMBAaHUA NPOV3BOAUTENb MOXET OTKa3aTbCA OT OTBETCTBEHHOCTM 3a 6e30MacHOCTb paboTbl
YCTPOWCTBA.

ABTOpM30BaHHbIE LLIEHTPbl TEXHNYECKOT0 06CNyKNBaHNA
Jiobbie BMAbI 06CNYKUBaHUA YCTPONCTBA, Takne Kak M3MEHEeHWA KOHCTPYKLUM, PEMOHT, KanmbpoBKa
1 Np., AOSIXKHbI BbIMOMHATLCA NCKNIOUMTENIbHO M3rOTOBUTENEM WS 06CNy»KMBatoLLel opraHn3aLuei,
YMOSIHOMOYEHHOW N3roToBuUTeNeM, Kak ykazaHo B SMM30004.

OTBeTCTBEHHOCTb

M3roToBnTENb HE NPU3HAET OTBETCTBEHHOCTM 3a 6€30MacHOCTb PaboTbl YCTPOMCTBA, eC/iM OHO ObII0
npeAHaMepeHHO BCKPbITO Y OTPEMOHTUPOBAHO USIN U3MEHEHO HEYMOTHOMOYEHHbIMU L AMU.
CepTudukauynsa

Bnapeney ycTpoiicTBa fOMKEH NOAYUNTb CEpTUPMKAT CreLmanmncTa no TeXHNYeCKoMy 06CnyKMBaHMIO Ha
KaXkablii OCMOTP UM PEMOHT. B cepTudukate yKasbiBaloTCsA TN 11 06EM BbINOIHEHHOTO 0BCTYXKMBaHNS,
naTa 06CyKMBaHNA 1 Ha3BaHVe 06CNyXMBatoLLel KOMNAaHUW. 3TOT cepTUdUKAT JOMKeH ObITb MOAMNMNCAH.

TexHnyeckaa fOKyMeHTauua

Ecnun nponssoauTenb BblAaeT BaM TEXHUYECKYIO AOKYMEHTaLMIO, 3TO He YNOoNHOMOUYMBaeT
nonb30BaTesNA Ha BbIMONHEHVE PeMOHTa, HACTPONKM NN M3MEHEHU B YCTPONCTBE U
NPUHaANEKHOCTAX.

6.4 Bo3Bpar ycTpoicTBa

Ecnu Bo3HUKaeT HeO6XOAUMOCTb BEPHYTb YCTPOMCTBO, TPEBYETCA NCMONb30BaTb OPUTMHANBbHYO
YMaKoBKY. M3rotoBmTesb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTY 3a MOBPEXKAEHUS, BOZHMKLIME NP
TPaHCMOPTUPOBKE, ECNIN 3TV NOBPEXAEHNA OblNv BbI3BaHbI HEHAAEXall el TPAHCMOPTHOW YNaKOBKOW.
MoxanyncTa, BNoxuTe cnegytoulyio MHGoOpMaLmio B yNakoBKY yCTPONCTBA:

+ MONIHOE VIMA NN HAMMEHOBAHVE BNadenbLa;

« appec Bnagenbua;

« TN Mopenv;

+ YHUKaNbHbIN NAeHTUUKATOP YCTPOWCTBA (HanevaTaHHbIN NOA WTPUX-KOAOM Ha 3afjHel naHenu
YCTPOWNCTBA);

« OnMcaHne NOBPEXAEHNA NIV HENCMPABHOCTU.

M3rotoButenb umeet NpPaBO OTKa3aTbCA NPOU3BOANTb PEMOHT, €C/IN NOJTyYeHHbIe UM MPOAYKTbl

3arps3HeHbI.
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WHcTpyKuma no npumeHeHuio K-FTH-1012

Pycckuin

Knaccudukauymsa cornacHo IEC 60601-1

Tun 3awmTbl OT Nnopa*xxeHnA 3NeKTPNYECKNM TOKOM:

O6opypoBaHue | knacca

CreneHb 3awWwnTbl OT nopaxxeHnA aNekKTpnuYeCKNm TOKOM: Tun B

CTeneHb 3alMTbl OT BPeAHOIro NonagaHuns TBepAbIX Ten

1 BOAbI:

HarpeBatenb npobupok: IP64
WcTouHnk nutanma: IP20

O6Lme xapaKTepucTKm

HanpsxeHne nutaHma:

100-240 B nepemeHHOro ToKa

YacToTa: 50-60Tu
MaKcManbHbIN TOK: 1,1A
Pabouue ycnosus skcnnyatauuu: ot +15 80 +30°C

o1 10 o 90 % OoTHOCUTENbHOW BNA>KHOCTH
o1 700 rMa go 1060 rla

PEKOMeHﬂaLlI/IVI OTHOCUTEJIbHO XPaHEHUA U

TPAHCMOPTUPOBKM:

oT-10 go +50 °C
oT 5 10 90 % OTHOCUTENBbHOW BRaXHOCTU

M3roToBneHo 1 ncnbiTaHo B COOTBETCTBUM CO

cnepyowWwyMmM cCTaHAapTamu:

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012(E)
IEC60601-1-2: 2014

ToYHOCTb NofAep>KaHUA 3aaHHOM TeMMepaTypbi:

+1°C

Harpesarenb Npo6upok:
150 x 100 x 28 MM (6e3 ocHoBaHUsA/kabens)

P :
asMepe! VcTOUHMK NnuTaHus:
121 x 50 x 31 mm (6e3 Kabenein)
H 6 10,7
Bec: arpesatenb Npobupok Kr

NcTouHnk nutanus: 0,3 Kr

PyKOBOACTBO N 3aABJieHNe N3roToBuTeNna — 3J1IeKTPOMarHuTHoe usjsyyeHue

HarpeBaTenb npobupok NnpefHasHayeH AnA NPUMEHEHVA B 3NIEKTPOMarHUTHON 06CTaHOBKe,
yKasaHHoI Hue. [okynaTenb Uy nonb3oBatesb HarpesaTens Npobnupok obasaH obecneunTb ero
NPUMEeHEHWe B TaK/X YCNOBUAX.

Ucneima+ue Ha CobnodeHue .
; Pykogodcmeo no 3nekmpomazHuUmHou cpede
NOMexo3MUCCUI0 mpeb6osaHuli
HarpeaTenb npobupok ncnonb3yeT sHepruo
B AAViana3oHe paimoyacToT UCKTUUTENTIbHO
MN3nyueHve B o
ANA BHYTPeHHWX Leneit. Takum obpasom, ero
pafmoyacToTHOM fjnanasoHe | Mpynna 1
CISPR 11 pPafMoYacTOTHbIE N3TyYeHNs OUEHb HEBETNKO 1
BEPOATHOCTb CO3[jaHNA NoMeX 1A bnmsnexallyero
3NeKTPOHHOro 060pyA0BaHNA NpefenbHO Mana.
M3nyuyeHuve B
pafnoyacToTHOM fjnanasoHe | Knacc B
CISPR 11 HarpeBatenb npo6upok MOXHO 1CMONb30BaTh
B JII0ObIX MOMELLEeHUAX, BKIOYasA XKuble 1
fapMoHMYecKkoe n3nyyeHune
IEC 61000-3-2 Knacc A HernocpeACTBEHHO NOAKIIIOYEHHbIE K KOMMYHabHbIM
HV3KOBOJIbTHBIM 3JIEKTPOCETAM, CHabXaloLVM Xuble
Koneb6aHua Hal'lpﬂ)t(eHVIFl/ 3naHmA.
3MUCCMA MepLaHuii CootBetcTByeT
IEC 61000-3-3

12-12



WHcTpyKuma no npumeHeHuio K-FTH-1012

Pycckuin

PyKOBOACTBO N 3aAB/IeHNEe N3roToButTenda — 3aljuTa OT JIeKTPOMarHNTHbIX nonen

HarpeBatenb npobupok npefHa3HaueH AnA NPUMEHEHNA B 3/IEKTPOMarHUTHON 06CTaHOBKe,
yKasaHHo HuxKe. lMoKynaTenb nnv nonb3oBaTenb HarpesaTena npobupok oba3aH obecneynTb ero
NPVIMEHEHNE B TaKMNX YCNOBUSAX.

UcnbimaHue Ha NcnbimamenoHelt YposeHb cobnodeHus | Pykosodcmeo no
nomexoycmoutiyueocms | yposeHs no IEC 60601 | mpebosaHuti 3/1eKMpoMazHUMHoU cpede
dneKkTpocTatnuecknin | =8 KB npu KoHTakTe | +8 KB npu KoHTakTe | Monbl 4OMKHbI 6bITb
paspsag cornacHo +15 KB B BO3ayxe +15 KB B BO3ayXe LepeBAHHbIMU, GETOHHBIMU
IEC 61000-4-2 M 06NLOBAHHbIMMN

Kepammnyeckom NANTKON.

Ecnv nonbl noKpbITbl
CUHTETNYECKUM MaTepurasioMm,
TO OTHOCUTESIbHAA BIaXKHOCTb
BO3/yXa A0JIXKHa COCTaBNATD,
no MeHbluen mepe, 30 %.

TecT Ha yCTONYMBOCTb
K HAaHOCEKYHAHbIM

NMNYNbCHbIM MOMeXam

cornacHo
IEC61000-4-4

+2 KB gna nuHuin
3M1eKTPOoCHabXeHNA
+1 KB onA BxogHbIx/
BbIXOAHbIX NMNHWI

+2 KB gna nuHuin
3M1eKTPOCHabXeHNA
HenprmeHnmo gna
BXOAHbIX/BbIXOHbIX
NIHWIA

KayecTtBo nuTatowmx cetei
[OMKHO COOTBETCTBOBATb
TUNNYHOMY ANA
KOMMepYeCKuX nnm
60/IbHUYHDIX YCIIOBUIA.

Wcnbitanme Ha
YCTOMYMBOCTb K
BbI6GPOCY HanpsKeHNA
cornacHo

IEC 61000-4-5

+1 KB B pexunme
NpoBOA-NPOBOJ
+2 KB B pexume
npoBojA-3emnsa

+1 KB B pexnme
NpoBOA-NPOBOA
+2 KB B pexxume
nposoAa-3emnsa

KauecTBo nutatowmx cetemn
[O/MKHO COOTBETCTBOBATb
TUMMYHOMY ANA
KOMMepYeCKux nnu
60NbHUYHBIX YCJTOBUIA.

MageHuns HanpsxeHus,

KOPOTKMe nepepbisbl
B ropaye u konebaHus
HanpskeHns cetu

0% UT Ha
npotaxeHun 0,5
umkna npm 0° 45°
90°,135° 180°, 225°,

0% UT Ha
npotaxexHun 0,5
ymkna npm 0° 45°,
90°, 135°,180°, 225°,

KauecTtBo nuTatowmx ceten
[OJIKHO COOTBETCTBOBATb
TUMUYHOMY ANA
KOMMEpPYeCKnX nnu

3NeKTPOoNUTaHnA 270°n 315° 270°n 315° 60NbHNYHBIX YCITOBUIA.
cornacHo 0% UT Ha 0% UT Ha Ecnv nonb3oBaTtenb
IEC 61000-4-11 npotaxeHnn 1 npotaxeHun 1 Hy>[aeTcA B HEMPepbIBHON
uuKna umKna 3KCMyaTaumy HarpesaTens
" " Npo6UPOK Npu NepepbiBax
70 % 3a 0,5 cekyHabl | 70 % 3a 0,5 cekyHAbl | B mojaye 3eKTpoaHepruu,
0% UT 3a 5 cekyHp 0% UT 3a 5 cekyHp pekomeHpyeTca
OCYLIeCTBAATb NUTaHNe
HarpeBaTena Npobupok ot
NCTOYHVMKa 6ecnepeboiHoOro
NUTAHWA UIN aKKyMynaTopa.
MarHuTHbIe nons ¢ 30A/m 30 A/m MarHuTHble nonAa ¢ YacToTomn

YacTOTOM NUTalOLLEeNn
ceTtu (50/60 Iy)
IEC 61000-4-8

I'II/ITa}OLI.l,eI7I CeTN OOXKHbI
COOTBETCTBOBATb YPOBHAM,
TUMWYHbIM ONA KOMMepUYeCKnx
NN 6ONBbHNYHBIX yCJ'IOBI/IIZ.
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WHcTpyKuma no npumeHeHuio K-FTH-1012 Pycckuin

PyKoBOACTBO 1 3asiBNIeHNE N3roTOBUTENA — 3aLyTa OT 3/IeKTPOMarHUTHbIX none
(npodonxxeHue)

KoHpyKTnBHbIE 3BckB 3BckB llepeHocHoe 1 MobUNbHOE 060pyAOBaHHe CBA3Y,

nomexu, HaseaeHuble | 010,15 My ao 80 My 010,15 Ml 10 80 Ml paboTaioLLiee B Anana3oHe paanoyacToT, JOMKHO

PaZMoyacToTHbIM 6B ckB B anana3oxax ISM | 6 B ckB B AnanasoHax ISM | HaxoauTbea oT Nioboii yacTh HarpesaTena npobupok,

aneKTpomarHuTHeiM | Mexay 0,15 MIyn Mexay 0,15 MIy n BKNI0Yas Kabenu, Ha paccToaHN, He MeHbLueM,

nonem, COrnacHo 80 MTu¢ 80 MTu¢ YeM pekoMeHZyeMblil NPOCTPAHCTBEHHbI Pa3HOC,

IEC61000-4-6 80 % amnautyaHoi 80 % amnautyaHoit PaccunTaHHbIil N0 ypaBHeHto, NPUMEHNMOMY K
mopynAum npu 1kl mopynaumum npu 1kl yacToTe nepeaTumKa.

PapnouactotHoe 3B/m 3B/m PekomeHpyemblii

anekTpomaruutHoe | ot 80 Ml g0 2,7 My o180 My g0 2,7 My NPOCTPaHCTBEHHbIN PasHOC

none cornacHo 80 % amnAMTyHOIA 80 % amnAMTyHOIA d=06P

IEC61000-4-3 mopynaunm npu 1kl mopynaumum npu 1kl PekomeHpgyembiii

NPOCTPaHCTBEHHDIN pa3HOC

d=1,2+/P ot 80 My 10 800 MTy
d=2,3/Por800Mrupo2,7 My,

rae P — MakcumanbHas HOMIHaNbHas BbIXOAHasA
MOLLHOCTb NepeaTumKa B BaTTax (BT) cornacHo
U3roTOBYUTENIO NepesaTuinka, a d — pekoMeHzyeMmblit
NPOCTPAHCTBEHHDIIA Pa3HOC B MeTpax (M).
HanpaxeHHOCTb Monei 0T CTaLMOHAPHBIX
nepeaTynkoB PafnoCurHasnos, onpeaeneHHas
METO/A0M 3M1eKTPOMArHUTHOr0 06CN1eA0BaHNA MeCTa
pa3MeLLeHna?, omKHa ObITb MeHbLLE YPOBHA
COOTBETCTBIA B KaX/10M /IMaNa3oHe yacTot?.
Momexv moryT HabntopaTbCA BONU3N 060pyAOBaHNA,
MOMEUEHHOT0 CIeYILLUM CUMBONOM:

)

Mona 6nn3ocTu K pagrnoyactToTHOMy 6ecnpoBofHoMy obopyfnoBaHuto a3 cornacHo IEC 61000-4-3.

Mpumeyanwme 1. Mpu 80 Ml 1 800 MIy cnesyeT npUMeHATb TpeboBaHNA, OTHOCALLMECA K 6oee BBICOKOMY AMANa3oHy YacToT.

MpumeuaHume 2. [laHHble peKOMEHAALNIN MOTYT 0Ka3aTbCA HeMPUMEHIMbIMI B HEKOTOPbIX CUTyauuax. Ha pacnpocTpatetue
3N1eKTPOMATHUTHBIX BOJIH BAMAOT NONOLLEHE 1 0TPaXeHNe 0T CTPOEHUl, 06beKToB 1 Ntopeil.

2 HanpseHHOCTb noneli 0T CTaLMOHAPHbIX NepejaTunKoB, Taknx Kak 6a30Bble CTaHLmM papuoTenedoHoB (MoOUNbHbIX/6eCnpoBOAHBIX)
11 Ha3eMHble MOOUbHbIE PaAMOCTAHLMM, TKOOUTENbCKIE PAAMOCTAHLMM, PaAUOBELLATENbHbBIE CTAHLMN C AMMANTYAHOI 1 YaCTOTHON
MOAYNALWeil 1 TeneBU3NOHHbIE CTAHLUW, HeNb3A TEOPETUYECKM NPe/icKa3aTh C TOYHOCTBI0. YT0ObI OLEHITb 3NEKTPOMArHUTHYI0 Cpesy,
€0371aBaeMy0 CTaLMOHaPHBIMI NlepeaTuMKamMin PAAUOCUTHANOB, ClieflyeT PacCMOTPETb BO3MOXKHOCTb NPOBEAEHNSA INEKTPOMArHUTHOrO
00CN1e0BaHINA MeCTa pa3MeLLeHInA yCTPoACTBa. ECnn u3mMepenHan HaNpAXeHHOCTb NONA B MeCTe MCNONb30BaHIA HarpeBaTena
Npo6UpOK NpeBbILLALT COOTBETCTBYHLLMIA BbILLIENPUBEAEHHDIN YPOBEHb PaAMOCATHANOB, 3a paboToil HarpeaTens npobupok cnepyet
npoHabniopath, 4To6bl YoeANTLCA B €r0 HOPManbHOM QYHKLMOHNPOBAHUN. ECM 3aMeueHbl OTKNOHEHNSA 0T HopManbHOI paboTbl, MoryT
N0HaA06UTbCA JONONHUTENbHBIE MePbI, TaKWe KAk NepeopueHTPOBaHIeE MW NepemeLLeHIe HarpeBaTena npobupok.

bB guanasoe yactor ot 150 Ky 10 80 My HaNPSXEHHOCTb NOS JOMXKHA COCTABNATL MeHee 3 B/M.

¢ [InanasoH YyacToT AnA NPOMbILLNEHHOT0, HAYUHOr0 ¥ MeANLMHCKoro 0bopyaoBanua (ISM) mexay 0,15 MIwy v 80 MIu coctaBnset
0T 6,765 Ml 0 6,795 MIu; ot 13,553 Ml g0 13,567 MIu; ot 26,957 MTuy 1o 27,283 MIu; v o1 40,66 Ml g0 40,70 MIu. luanazou
NobuTenbekux pagnoyactor mexay 0,15 My v 80 MTu: o1 1,8 MIy o 2,0 MTu; o 3,5 MIy go 4,0 Miy; o7 5,3 My o 5,4 MI; ot 7,0 My
07,3 MI; o1 10,1 Ml go 10,15 MIu; ot 14 My no 14,2 MTu; ot 18,07 Ml fio 18,17 MIu; o1 21,0 MIy g0 21,4 MTu; ot 24,89 MIu 10 24,99
MTu; ot 28,0 Ml g0 29,7 MIu; v o1 50,0 MIy ao 54,0 MIw.
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WHcTpyKuma no npumeHeHuio K-FTH-1012 Pycckuin

PekomeHgyemasn pasgensowas QUCTaHLUA MeXAY NePeHOCHbIM 1 MOGMIbHbIM
o6opyaoBaHuem CBA3U B AnanasoHe paAno4yacToT, U HarpeBaTenem npo6upok

HarpeBatenb npobupok npegHasHaueH AnAa NpUMEHEeHVA B 3N1eKTPOMarHUTHO 06CTaHOBKe C
KOHTPONMPYeMbIM YPOBHEM PafIMO4aCcTOTHbIX MomMeX. MoTpebuTens unu nonb3osaTenb HarpeBaTena
Npo6MPOK MOXET CNOCo6CTBOBATb MPeAOTBPALIEHUIO S1eKTPOMarHUTHbIX MOMeX, NoAAepXKMBas
MWHUMaJsIbHOE PacCTOAHME MEXAY MEPEHOCHBIM 1 MOBUbHBIM 060PYAOBaHEM CBA3U B jnana3oHe
paauoyacToT (NepepaTturikamm) U HarpeBaTesniem NPoOUPOK, Kak PeKOMEH0BaHO HIXKe, B
COOTBETCTBUM C MaKCMMaslbHOW BbIXOAHOW MOLLHOCTbIO 060PYAOBaHNA CBA3N.

HomuHanbHasn MpocTpaHCTBEHHDI pa3HOC B COOTBETCTBUM C HaCTOTOM
MaKcumanbHas nepepgarymka
BbIXO4HaA MOLWHOCTb M
nepepatymnka ot 150 Kl'y o 80 MINy | ot 80 MI'y o 800 MINy| ot 800 MI'y o 2,7 Iy
BT d=1,2 VP d=1.2+P d=2,3+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

B cnyuyae nepefaTuMKOB C HOMVHANIbHOWM MAaKCUManbHOW BbIXOLHOW MOLHOCTbIO, HEe YKa3aHHOW

Bblle, PEKOMEHI0BaHHbIV MPOCTPAHCTBEHHbIN pa3HOC d B MeTPaXx (M) MOXKHO BbIYNCINTb C MOMOLLbIO

YypaBHEHUsA, MPUMEHVMOTO K YacToTe nepefaTunka, rae P - HoMMHanbHaA MakCcMManbHasa BbIXOAHanA

MOLLHOCTb NepefaTymKa B BaTTax (BT) cornacHo n3rotoBuTenio nepegaTyumnka.

Mpumeyvanwme 1. [Mpn 80 My n 800 MIL cnefyeT NPpUMEHATb NPOCTPAHCTBEHHBIN Pa3HOC, yKa3aHHbIN
InA 6onee BbICOKOro jnana3oHa 4acToT.

MpumeuaHume 2. [laHHble peKOMeHAL MU MOTYT OKa3aTbCsl HENMPYMEHUMbIMU B HEKOTOPbIX CUTYaLUsX.
Ha pacnpocTpaHeHvie 3neKTpOMarH1THbIX BOH BAUAIOT MOMNOLEHNE 1 OTpa)eHne
OT CTPOEHWIA, OOBEKTOB 1 NtofeN.
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WHcTpyKuma no npumeHeHuio K-FTH-1012

Pycckuin

Mona 6nunsocTu K paano4yactoTHOMy 6eCI1POBOAHOMy oGopynosaano cBA3N

Tectupyemas|[inanason?| CraHgapTt Mopynaumab | Makw- |Paccrosnue| YpoBenb |[MuHMManbHblii
yacToTa (MTl'u) cBA3N® ManbHas (m) WCNbITaHUA |  MPOCTPaH-
(MTlu) MOLLHOCTD Ha NOMeXoy-| CTBeHHbI
(BT) CTOMYUBOCTD pasHoc
(B/m) (m)
NmnynbcHas
385 380-390 TETRA 400 moaynaymsb 1,8 0,3 27 0,3
18y
YacTtoTHana
GMRS 460 moaynaumac
450 430-470 FRS 460 feBuaLmA £5 Kl 2 0,3 28 0,3
cuHyc 1 KMy
710 NmnynbcHasa
745 704787 |MANAsOHLTE | onaunse | 02 03 9 03
780 13,17 2171y
810 GSM 800/900
TETRA 800 MmnynbcHasa
870 800-960 iDEN 820 mogynaumab 2 0,3 28 0,3
CDMA 850 18Ty
930 \Nuana3soH LTE 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900
MmnynbcHas
1845 1 1700-1990 DECT mopynsLnsb 2 03 28 03
OwnanasoH 2171y
1970 LTE 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth
WLAN NmnynbcHasa
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n mopynsaymsb 2 0,3 28 0,3
RFID 2450 217 Ty,
\[nanasoH LTE 7|
5240
MmnynbcHan
5500 5100-5800 WLAN 802.11 mogynaumab 0,2 0,3 9 0,3
a/n
217 Ty
5785

Mpumeuanne. Mpy HEO6XOANMOCTU AOCTUYL YPOBHA UcnbiTaHusa Ha MOMEXOYCTOWYMBOCTb
paccTosHve Mexay nepefaoLleil aHTEHHOW N MeAULIMHCKM 060py[oBaHEM Ui
CUCTEMOW MeJMLMHCKOro 060py[0BaHNA BO3MOXHO COKPaTUTb Ao 1 meTpa. TecToBoe
paccToaHue B 1 meTp gonyckaetca no ctaHgapty IEC 61000-4-3.

a ﬂﬂﬂ HEKOTOPbIX CTaHAAPTOB CBA3M BKIOYEHbI TOJIbKO YaCTOTbl Ha Nnepeaayy.

b Hecyujas yacTota 6yfeT MOgyIMPOBATLCA C UCMOSIb30BAHMEM NMPSAMOYTO/IbHOMO CUrHasMa ¢

K03bPULeHTOM 3anonHeHns 50 %.

¢ BMecTo YacTOTHOI MOAYNALMM MOXET MCMONb30BaTbCA 50 %-HaA MMMyNbCHaA MOAYNALMA Ha YacToTe
18 I'l, NOCKOJbKY, XOTA OHa 1 He NpeAcTaBnAaeT GpakTUUECKyo MOAYNALMIO, 3TO OyAeT HauXyALWnm
BapWaHTOM.
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Pycckuin

NHpukaTop own6okK
Vi CUTHaNoB TPeBOrn

UACTOUHMK own6Kn

YcTpaHeHue own6Kn

CBETOBOW UHAMKATOP
He ropuT.

SnekTponuTtaHue He
NoAKoYeHO.
HenpasunbHoe
Hanps)KeHne NUTaHNA.

I'IpOBepre nogknyeHne NCTOYHUKa NUTaHnA.

CBAXUTECH C 6AMXKAMLLNM aBTOPU30BaHHbIM
LIeHTPOM TEXHUYECKOro 06CyKNBaHWA.

CBETOBOW UHAMKATOP
He ropwT, 1 3BYYnT
OANHOYHDIN
NMOCTOAHHBIN TOH.

YcTponcTteo

MOTJI0 HarpeTbcA
CBblLLE 3a/JaHHOW
TemnepaTtypbl n3-3a
YC/IOBUIA OKpY»KatoLen
cpepbl.

MpoBepbTe TemnepaTypy OKpy»KatoLien cpeabl 1
rnepemecTunTe YCTPOMCTBO B 6onee npoxnagHoe
mecTo. [laiTe yCTPOMCTBY OCTbITb 10 MUHYT 1
BK/tounTe ero. Ecnv ycTponcTeo HarpeBaeTcs,

HO MocJie 3TOro BHOBb 3BYYMNT CUrHan neperpesa,
CBAXKUTECH C ONVKaNLLINM LIeHTPOM TEXHUYECKOTO
obcnyxmBaHua.

MoCTOAHHbIN 3BYKOBOW
curHann.

HenpasunbHble
napameTpbl
3NeKTPOoNUTaHuA.

Y6eputechb B TOM, YTO Kabenb NUTaHNA
HarpeBsaTensa NPo6MPOK NPOYHO NOAKIIIOUEH K
NCTOYHUKY nuTaHua K-APS-300.

Komnanus William A. Cook Australia Pty. Ltd. naeT nokynaTtensm gaHHOro yCTpOWCTBa rapaHTuio, YTo BO
BPEMA U3roTOBJIEHUA JaHHOE U3Aenie 6bINo MOATOTOBIEHO U UCMbITAHO B COOTBETCTBWU C NPaBuiamn
Haanexallen Npon3BOACTBEHHOW MPAKTUKN 1 peKOMEHAALNAMMN COOTBETCTBYIOLLEN KOMMNETEHTHOW

opraHusauunn.

B cnyuae oTkasa n3fjenvis B Xoae HopMasbHOW SKCMyaTalmm BCneAcTBre AedeKToB MaTepranos

WV M3roToBNeHUA B TeyeHne 1 (0AHOro) roaa ¢ MOMEHTa NprobpeTeHns nsgenve byaet
OTPEMOHTMPOBaHO 1K, Mo Bbibopy komnaHun Cook, 3ameHeHo 6ecnnaTHo. [laHHas orpaHnyeHHas
rapaHTVA HeMmpUMeHNMa K U3Aennam, SKCrTyaTupyembiM C HapyLUeHEM NPaBU U yCIIOBUI,
HenpaBUIbHO XPaHMbIM VIV MOBPEXAEHHBIM B pe3y/ibTaTe aBapum, HENPaBUIbHOIO NCMOMb30BaHUA,
HenpaBUIbHOTO HAMPAXKEHVIA CETY, @ TAKXKE K U3LENNAM, U3MEHEHHBIM NN 06CTY>KEHHBIM UHBIMU
nuuamm, kpome komnaHum William A. Cook Australia Pty. Ltd. unu aBTopr3oBaHHOro LieHTpa
TEXHUYECKOro 06CyKMBaHNA.

YKa3aHHas Bbllle OorpaHnyYeHHan rapaHTA ABNAETCA NCKOUNTENbHON 1 3aMeHAeT coboil Bce
Lpyrve rapaHTuu, NMCbMEHHbIe, YCTHbIe, MPAMbIe UK NoApa3ymeBaemMble. B yacTHOCTM, KoMNaHus
William A. Cook Australia Pty. Ltd. He rapaHTupyerT, UTO N3fenne COOTBETCTBYET NOTPeOHOCTAM
NoKynaTens, a TakxKe He JaeT HNKaKMX rapaHTUi OTHOCUTENIbHO TOBAPHOWM MPUIrofHOCTU U3Aenuns
WS €ro COOTBETCTBUA onpeaeneHHoi uenu. 3assneHns komnaHum William A. Cook Australia Pty.
Ltd., kacatowmecs cooTBETCTBIA N3AENNA ONPeAeneHHON Lenv UNn AN NCNONb30BaHNA KaKiM-
nnbo noKynaTenem, He BbIXOAAT 3a PaMKU 3aABNEHUN, COePXKaLLMXCA B IMTepaType KOMNaHum
William A. Cook Australia Pty. Ltd., npunaraemoii k nsgenuto. Komnanus William A. Cook Australia
Pty. Ltd. nonaraer, uto NokynaTenb 06nafaeT OnbITOM MPUMEHEHNA AaHHOTO YCTPOWCTBA N MOXET
Ha OCHOBaHMM COBCTBEHHOrO OMNbITa CYANUTb O MPUTOLHOCTU UAN, HAMPOTUB, HENPUFOAHOCTY
aHHOro n3genua gns npegnonaraeMoro HasHauyeHus. Komnanus William A. Cook Australia Pty. Ltd.
OKa3blBaeT TEXHNYECKME KOHCY/IbTaLMOHHbIE YCIYTi, KOTOPbIMU MOXKET Ha PeKOMeHAATeNbHOWN OCHOBE
BOCMOJIb30BaTbCA MOKYNaTesb UMW NOTEHLMaNbHbIA NMOKynaTenb.

Mo ncteueHun 1 (ogHoro) ropa ¢ Aatbl NprobpeTeHNsa JaHHOe YCTPOMCTBO ByAeT OTPEMOHTNPOBAHO 3a
nnaty, oTpakaloLLyto CTOUMOCTb fieTaneln, 3aTpaTt Tpyaa v TPaHCNOPTUPOBKN.

Mepep Bo3BpaTOM U3AENNA MO NOOON NMPUYKHE 06paTUTECH K ONKaLweMy AUCTPUObIOTOPY
komnaHuy Cook 3a MOMOLLbIO Y MHCTPYKLUAMM.

Komnanusa William A. Cook Australia Pty. Ltd. octaBnseT 3a co60i NpaBo N3MEHUTb KOHCTPYKLMIO UK
NpeKpaTnTb BbIMyCK AaHHOTO U3fenus 6e3 npeaynpexaeHns.
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WHcTpyKuma no npumeHeHuio K-FTH-1012 Pycckuin

BHumaHuio knueHtoB n3s Asctpanum u Hosoi 3enaHgun:

Ha nzgenwnsa n ycnyru komnanum William A. Cook Australia pacnpocTpaHsAoTca rapaHTum, Kotopble
Hesb3A NCKMIUYNTD COMNAacHO aBCTPanninCKoMy 3aKoHy O 3aluTe npas notpebuteneii. B cnyyae
cepbesHbIX AePpeKToB 06CNYKVBaHNA Bbl IMeeTe NpaBo:

+ @aHHYNMPOBaTb 3akJIIOUYEHHbIN C HaMV KOHTPAKT Ha 06Cy K1BaHMe, a TakxKe

* MOJyYNTb BO3MELLEHMNE HENCMOSIb30BaHHOW YacTW UM KOMMEHCALMIO MOHVXEHNA CTOMMOCTH.
Bbl Takxe umeeTe NpaBo BbIOpaTb BO3MELLEHME CTOMMOCTY MU 3aMeHY B CllyYae cepbe3HbiX
nedekTos nsgenuii. Ecnu pedeKkT nsgenua nnm ycnyr He nofnapaeT nof KaTeroputo cepbesHoro, Bbl
1MmeeTe NpaBo Ha ncnpaesneHne fedekTa B pasyMHble CPoKU. Ecniv 3Toro He NnponsongeT, Bbl uMeeTe
npaBo Ha BO3MellleHe 3aTpaT Ha U3AeINA U aHHYIMPOBaHMe KOHTPaKTa 1 MoJlyyYeHne Bo3MeLleHna
Hencrnonb3oBaHHOM YacTu. Bbl Takxe MMeeTe NpaBo Ha KOMMeHcaL o NtobbiX MPoUMx 060CHOBaHHO
NPOrHO3MpyeMbiX MOTepb UK yuiepba B pesynbrate fedekTa Usfenuin unm ycyr.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

Mockonbky komnanus William A. Cook Australia Pty. Ltd. He KOHTpoOnVpyeT 1 He BAUAET Ha YC/I0BUS,

B KOTOPbIX MPUMEHAETCA AaHHOE YCTPOMCTBO, HAa METO/bI €r0 SKCMyaTaLyu UM YNPaBAEHVA UM, a
TaK>Ke Ha obpalleHue C faHHbIM U3AeNIMeM NOCJIe TOTo, Kak OHO NepecTaHeT ObITb ee COOCTBEHHOCTbIO,
komnaHusa William A. Cook Australia Pty. Ltd. He HeceT HMKaKO OTBETCTBEHHOCTM 3a pe3ynbTaThl,
npumMeHeHne n/wnn ¢yHKLMoHnpoBaHue faHHoro nsgenua. Komnanma William A. Cook Australia

Pty. Ltd. oxunpaeT, UTo TONbKO CrewuranbHO 0byUeHHbIe U OMbITHbIE NONb30BaTeNU GyAyT NPUMEHATb
[aHHOe u3fenue.

Hu npu kakux o6cToaTenbcteax komnanua William A. Cook Australia Pty. Ltd. He 6ygeT HecTu
OTBETCTBEHHOCTM HU 33 KaKOW NPAMOW UM KOCBEHHDIN yLLep6, BKoUas ClyyaliHbliA, KOCBEHHbIV UK
daKTnyecKkn ylep6, BO3HMKLLINIA B pe3ynbTaTe Un B CBA3M C NCMOMb30BaHMEM AN 3PHeKTUBHOCTbIO
3TOro n3genua.

Ecnu nsrotoButenb npenocTaBnAeT BaM TeEXHNYECKYI0 JOKYMEHTaLU MO, 3TO He YNOJIHOMOYMBAET BacC
Ha BbINOJIHEHNE PEMOHTa, HaCTpOI7IKVI NN U3MEHEHUN KOHCTPYKLUnn yCTpOIZCTBa NN ogHOpPa3oBbIX
I'IpI/IHa,D.J'IE)KHOCTEVI‘

HukTto u3 npeacrasutenen komnanum William A. Cook Australia Pty. Ltd., noctaBwmkos unm
apeHpofaTenein AaHHOTO M3LeNus He YNOoNHOMOYEH N3MEHATb Kakre-mbo 13 YyNOMSHYTbIX Bbille
MONOXKEHWIA 1 YCNOBWIA, U NOKYMaTeslb MPU3HAET, YUTO B OTHOLLEHWI JaHHOTO U3AeNns AencTByIOT
BCe cofieprKaLymecs 3aecb NONOXEHVA 1 YCNIOBUSA, a TakXe Nobble NPOTUBOPEYaLL e MNONOXKEHNS, B
06s3aTeIbHOM NopsAAKe YyCTaHAB/IMBAEMbIE 3aKOHOM, MOMUMO aHHbIX MOMOXKEHWI 1 YCIOBUIA.

9.2 CpoK cny»K6bl nsgenus

Mpepnonaraemblin CPoOK Cy»KObl 3TOro U3genua coctaBnaeT 7 (cemb) neT. Mo ncTeyeHnm 3Toro cpoka
komnaHusa William A. Cook Australia Pty. Ltd. 6onee He oTBeuaeT 3a 310 U3genue.
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Navod na pouZzitie pristroja K-FTH-1012 Slovencina

Copyright

Tato prirucka obsahuje informacie podliehajuce autorskému pravu. Vsetky prava vyhradené. Tato
prirucka sa nesmie fotokopirovat, duplikovat na mikrofilmoch ani inak ¢iasto¢ne ¢i Uplne rozmnozovat
a distribuovat bez suhlasu spoloc¢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 spliiajiicimi vsetky poziadavky IEC,
CECa NEC.

Niektoré casti a vybavenie spominané v tejto prirucke nest ochranné znamky, ale nie st tak oznacené.
Nemalo by sa preto predpokladat, Ze nepritomnost ochrannej znamky znamena, ze uvedené
oznacenie nepodlieha ochrane ochrannou zndmkou.

Pouzivatelia produktov spoloc¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd. by sa na nas mali bez vdhania
obrétit, ak v tejto prirucke zistia nejaké nejasné body alebo nejednoznacnosti.

E/ Tento produkt sa musi zlikvidovat'v stlade so smernicou OEEZ (2012/19/ES).

Tento symbol oznacuje, Ze s danym produktom sa nesmie zaobchdadzat ako s komunalnym odpadom.
Zabezpecte spravnu likvidaciu tohto produktu, pretoze nevhodné nakladanie s odpadom z tohto
produktu moéze spdsobit mozné nebezpecenstvo pre Zivotné prostredie a fudské zdravie. Ak
potrebujete podrobnejsie informacie o likvidacii tohto produktu, obratte sa na miestny mestsky trad
alebo na zastupcu spolo¢nosti Cook Medical.

Spolo¢nost Cook si plni svoje pravne povinnosti v suvislosti s dodrziavanim smernice OEEZ a smernice
o baleni odpadu prostrednictvom svojich vlastnych zbernych iniciativ a prostrednictvom narodnych
zbernych programov.

Podrobnosti o spravnej recyklacii OEEZ alebo odpadovych obalov vo svojej krajine najdete na stranke
https://www.cookmedical.com/about/sustainability-environmental-practices/waste-electrical-
electronic-equipment-directive/.

ces

© Cook 2020
Dokument ¢.: IFU-KFTH-9

Adresa servisu:
Podrobnosti o najblizSom autorizovanom zastupcovi servisu poskytne miestny distributor pre
spolo¢nost Cook Medical.
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Na ohrievaci na skiimavky K-FTH-1012 sa uvadzaju nasledujuce piktogramy

A Pred zapojenim si precitajte tuto priruc¢ku

Precitajte si prevadzkové pokyny s informaciami potrebnymi na spravne pouzitie
zariadenia

Jednosmerny prud

Ohrievac skimaviek

C

K'Y
Q s . v
€ s Schviélenie pre znacku CE

P64 Stupen krytia proti prachu a vode striekajlcej zo vietkych stran
||

E Likvidujte v sulade so smernicou OEEZ (2012/19/EU)

Vyrobca

|
Zastupca pre ES
Katalégovy kéd

Sériové ¢islo

Na napdjani K-APS-300 sa uvadzaju nasledujutce piktogramy

c E Schvalenie pre znacku CE
Ef Likvidujte v sulade so smernicou OEEZ (2012/19/EU)
—

G Na poutzitie len v interiéri

Celu prirucku si precitajte a désledne dodrziavajte v nej uvedené pokyny. Slova VAROVANIE,
UPOZORNENIE a POZNAMKA maju osobitny vyznam a je potrebné si ich pozorne pre¢itat.

VAROVANIE:
Méze ist 0 osobnu bezpecnost pacientky. Ignorovanie tychto informacii moéze viest k Urazu pacientky
alebo operatora, k poskodeniu pristroja alebo obsahu.

UPOZORNENIE:
Tieto pokyny poukazuju na osobitné servisné postupy alebo bezpecnostné opatrenia, ktoré sa musia
dodrzat, aby nedoslo k poskodeniu pristroja.

POZNAMKA:
Poskytuje osobitné informacie, ktoré ulahcia udrzbu alebo objasnia délezité pokyny.
Venujte mimoriadnu pozornost bezpe¢nostnym pokynom.
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Precitajte si tuto prirucku

Pred pouzitim tohto pristroja sa oboznadmte s obsahom prirucky. Nedodrzanie tychto pokynov méze
viest k poraneniu pacientky aj pouzivatela. Medicinske prislusenstvo a pristroje m6zu pouzivat iba
lekéri alebo zdravotnicky personal pod dohladom lekéra s prislusnou odbornou kvalifikéciou.

Kto by mal pouzivat tuto prirucku?
Prirucka je urcena pre lekarov alebo zdravotnicky persondl s prislusnou kvalifikaciou. Tieto osoby su
opravnené prevadzkovat toto zariadenie.

Federalne zakony USA
Podla federalnych zakonov USA je pouzitie tohto néstroja povolené len lekdrom alebo na lekarsky
predpis.

Starostlivost a drzba

Na zarucenie bezpecnej prevadzky je nutné vykondvat spravnu starostlivost o pristroj a prislusenstvo
aich udrzbu. Pre ochranu pacientky a opera¢ného timu pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i je
zariadenie kompletné a funk¢né.

Uplne nové, ako aj opravené produkty, sa musia pred prvym pouzitim pripravit a odskasat podla
pokynov v prirucke.

Servisny agent
Vyrobca ma vyhradné pravo skolit a certifikovat autorizovanych servisnych agentov.

Biologické nebezpecenstvo

Vsetky zariadenia alebo casti 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 oznaceny varovanim

o kontamindcii a musi byt dvakrat tesne uzavrety v bezpec¢nostne;j félii.
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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 pristroja este pred jeho
pouzitim v operacnej sale.

Nedodrzanie pokynov v tejto prirucke moze viest k zdvaznému poraneniu pacientky alebo opera¢ného
timu a méze viest k poskodeniu alebo poruche pristroja a prislusenstva.

Odborna kvalifikacia

V tejto prirucke sa neuvadza podrobny opis opera¢nych technolégii a prirucka nesluzi ani ako tvod
do danej operacnej techniky pre zaciato¢nika. Medicinske prislusenstvo a pristroje m6zu pouzivat iba
lekéri a zdravotnicky personal pod dohladom lekéra s prislusnou odbornou kvalifikaciou.

Nahradné zariadenie a prislusenstvo
V pripade zlyhania pristroja pocas prevadzky je potrebné mat v dosahu nédhradny pristroj a ndhradné
prislusenstvo, aby bolo mozné dokoncit operéciu.

Dostupné napitie
Zistite, ¢i dostupné napdtie zodpoveda pristroju. Prdca na nesprdvnom napati spésobi 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

Kryty (ani zadnu cast) neodstranujte, aby nedoslo k zasahu elektrickym pradom. Servis prenechajte
kvalifikovanému servisnému personalu.

Vo vnutri sa nenachdadzaju ziadne casti opravitelné pouzivatelom.

Nastavenie vnutornej teploty
Nastavena teplota zariadenia sa pred dodanim tovarensky vopred nastavi na hodnotu 36,9 °C.
Nastavend teplota nemusi byt teplota, ktoru lekar vyzaduje pocas operdcie a za ktoru je zodpovedny.

Cistenie pristroja

Nastroj nesterilizujte. Zariadenie neponarajte.

Napajanie

Pritomnost nebezpecenstva zasahu elektrickym prddom. Nepouzivajte v pritomnosti horfavych
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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2.1 Uréené pouzitie

Ohrievac na skimavky K-FTH-1012 je ur¢eny na udrzanie skimaviek obsahujucich aspirovanu
folikularnu tekutinu v stanovenej teplote.

2.1.1 Urceni pouzivatelia a prostredie pouzivania

Ohrievac na skimavky je urceny na pouzivanie pérodnikmi, gynekologmi a osetrovatelmi, ktori
absolvovali Specializované skolenie v oblasti pérodnictva a gynekoldgie.

Ohrievac na skiimavky sa ma pouzivat v sterilnom prostredi, napriklad na operacnej séle, v miestnosti
na ambulantné operacie a na klinike reprodukénej mediciny.
2.2 Kontraindikacie

Pre tieto pristroje nie si zname Ziadne kontraindikacie.

2.3 Opis pomocky

Ohrievac na skimavky je elektronicky ovladany vyhrevny pristroj, napajany privodom jednosmerného
prudu 12V, a je skonstruovany na vlozenie maximalne Siestich skiimaviek s objemom 14 mL.

2.4 Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani pristroja

V pripade akejkolvek elektrickej alebo mechanickej poruchy pocas pouzivania pristroj prestarite
pouzivat, kym ho neskontroluje autorizovany zastupca servisu. Ureny na pouZzitie jedine s dodanym
napajanim Cook K-APS-300.

3.1 Rozbalenie

Bezprostredne po prevzati skontrolujte pristroj a celé prislusenstvo, ¢i je obsah Uplny a ¢i nie je nie¢o
poskodené. Vyrobca uzna narok na odskodnenie len vtedy, ak je okamzite predlozeny obchodnému
zastupcovi alebo autorizovanému zastupcovi servisu.

3.2 Umiestnenie pristroja

Zabrante kontaktu napajania s tekutinami. Ohrieva¢ na skiimavky poloZte na rovny povrch mimo
silného prievanu.

Pristroj je z vyroby kalibrovany tak, aby udrziaval obsah skiimaviek pri teplote 36,9 °C pocas prevadzky
pri okolitej teplote 23°C+ 2 °C.

Ak je pozadované iné nastavenie teploty alebo pristroj sa méa pouzivat v podmienkach okolitej
teploty, ktoré su iné ako podmienky pouzité pri kalibracii z vyroby, pristroj musi opatovne kalibrovat
autorizovany zastupca servisu.

Pristroj umiestnite tak, aby ni¢ nebranilo rychlemu a lahkému odpojeniu sietovej elektrickej zastrcky.

VAROVANIE: Ohrievac na skimavky sa nemd pouZivat polozeny na inom zariadeni alebo v jeho blizkosti.
Ak je potrebné pouzit ju polozenti na inom zariadeni alebo v jeho blizkosti, musi sa monitorovat, aby sa
overila jej normdlna cinnost'v konfigurdcii, v ktorej sa bude pouzivat.
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DOLEZITA POZNAMKA: Pouzivanie inych kdblov ako tych, ktoré $pecifikoval alebo poskytol vyrobca
tohto zariadenia, méze mat za ndsledok zvysené elektromagnetické vyZarovanie alebo znizent
elektromagnetickt odolnost tohto zariadenia a méZe sp6sobit nesprdvnu funkcnost.

3.3 Vyber napajacieho napatia

Ohrievac na skimavky sa moéze pouzivat pri rozsahu napdtia 100 - 240 V striedavého prudu, 50 - 60 Hz.
Nevyzaduje sa vyber poistky. Tento pristroj sa smie pripojit len k sietovému zdroju s ochrannym
uzemnenim, aby sa predislo nebezpecenstvu zasahu elektrickym pradom.

VAROVANIE: NEBEZPECENSTVO VYBUCHU: Ohrieva¢ na skiimavky nepouZivajte v pritomnosti horlavych
plynov!

UPOZORNENIE: Zistite, ¢i dostupné napdtie zodpovedd pristroju. Zapojenie na nesprdvne napdtie spésobi
nesprdvnu funkciu pristroja alebo ho méZze trvalo poskodit.

Elektrické sucasti nie su chrdnené proti vybuchu. Nepouzivajte v oblasti, kde sa nachddzaju horlavé plyny.

3.4 Elektromagneticka kompatibilita

Ohrievac na skimavky je navrhnuty tak, aby udrziaval skimavku obsahujucu aspirovand folikularnu
tekutinu v stanovenej teplote bez ¢astych poruch. Bola odskusana a zistilo sa, ze vyhovuje limitom
elektromagnetickej kompatibility (EMC) pre zdravotnicke pomdcky, ktoré stanovuje norma IEC 60601-
1-2:2014. Tieto limity su navrhnuté na zabezpecenie primeranej ochrany pred skodlivym rusenim v
typickej medicinskej instaldcii.

Elektrické zdravotnicke zariadenia si vyzaduju $pecidlne bezpecnostné opatrenia s ohfadom

na elektromagnetickd kompatibilitu (EMC) a musia sa instalovat a pouzivat v sulade s tymito
pokynmi. Je mozné, ze radiofrekvencné elektromagnetické rusenia (EMI) Sirené vyzarovanim alebo
vedenim z prenosnych a mobilnych RF komunikacnych zariadeni alebo inych silnych ¢i blizkych
radiofrekven¢nych zdrojov by mohli viest k naruseniu vykonnosti ohrievaca na skimavky. Medzi
dokazy narusenia moze patrit prerusované svietenie kontrolky, prerusované fungovanie zariadenia
ainé nespravne fungovanie. Ak k tomu déjde, prestarite pouzivat ohrieva¢ na skimavky a obratte sa na
svojho autorizovaného zastupcu servisu spolo¢nosti Cook.

Poucenie o elektromagnetickom vyzarovani, elektromagnetickej odolnosti a odporucanej odstupovej
vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami a ohrieva¢om na
skumavky najdete v tabulkach v casti 7 tejto prirucky.
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4, Prevadzka pristroja

4.1 Predna cast pristroja

Len ilustracné zobrazenie.

1.

Odnimatelny akrylatovy kryt (objednéavkovy kéd K-FTH-1012-CP)

2. Ohrievacie priehradky na skiimavky
3. Kontrolka zapnutého ohrievaca

4.
5

Odnimatelny akrylatovy stojan K-FTH-1012

. Vstup napéjacej $nury

4.2 Zadna cast pristroja

Len ilustracné zobrazenie.

(01)00827002182264(11)

AB91668.
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4.3 Zapnutie jednotky
Pripojte napajaci kabel ohrievaca na skiimavky k napéjaniu K-APS-300.
Pri zapnuti napéjania sa rozsvieti zIta 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 optimdinu
prevddzkovd teplotu priblizne pdt minut. Pocas tejto doby ZItd kontrolka (3) nepretrZite svieti.

2. Kedjednotka dosiahne nastavenu prevadzkovu teplotu, zIta kontrolka (3) zacne pomaly blikat.
Jednotka je teraz pripravend na pouzitie.

3. Prevadzkova teplota sa po celt dobu pouzivania jednotky bude termostaticky udrZiavat.

4. Ak je vystupné napétie napajania nedostatocné, zaznie zvukové upozornenie signalizujuce, Ze
pristroj nemusi byt schopny udrziavat nastavenu teplotu.

4.5 Zalozenie skumaviek

5. Ohrievac na skimavky je navrhnuty tak, aby sa do neho zmestili skimavky radu Falcon® 2001.
Sucasne mozno pouzit lubovolny pocet skiimaviek, najviac vsak Sest.

6. Vsetky skimavky sa musia zalozit do priehradiek na ohrievanie skimaviek (2) cez otvory v hornej

Casti jednotky. Skimavka musi zapadnut presne do prislusnej ohrievacej priehradky (2) bez pouzitia
nadmerne;j sily.

7. Na vonkajsej strane skimavky ani v ohrievacej priehradke (2) sa nesmie pouzit lubrikacny pripravok.

4.6 Vypnutie jednotky

8. Po odpojeni napdjania ohrievaca na skimavky prestane svietit zIta kontrolka indikatora (3). Zaroven
zaznie jeden zvukovy ton, ktory upozorni pouzivatela na odpojenie napdjania.

V ohrievadi na skimavky sa pouzivaju zvukové aj vizualne indikatory pre rézne stavy.

5.1 Jednotka je nedostato¢ne zohriata

Ked je jednotka zapnutd, ale nema prevadzkovu teplotu, bude nepretrzite svietit It kontrolka
indikatora (3). Jednotka sa vtomto stave nesmie pouzivat.

5.2 Jednotka v prevadzkovej teplote

Ked'jednotka dosiahne svoju prevadzkovu teplotu (v ramci priblizne 1 °C), zIt4 kontrolka (3) zacne
pomaly blikat. Jednotka sa smie pouzivat len vtedy, ked je v tomto stave.

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:

. ZIté 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, moze sa aktivovat alarm prehriatia. Jednotka
nezacne ohrev, kym okolita 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.
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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 je vystupné napatie napajania nedostatocné, zaznie zvukové upozornenie.

S cielom chréanit pristroj a zabezpecit jeho spravne fungovanie je potrebné zaistit vhodny servis,
udrzbu a uskladnenie. Na ochranu pacientky pred infekciou musia byt vsetky prislusenstva
prichddzajuce do kontaktu s fludskym tkanivom (napriklad skimavky a hadicky) sterilné. Polozky
prislusenstva sa musia po pouziti u jednotlivych pacientok zlikvidovat.

6.1 Cistenie pristroja
VAROVANIE: Nebezpecenstvo zdsahu elektrickym priadom.

UPOZORNENIE: Ohrievac na skumavky ani napdjanie nesterilizujte. Ohrievac na skimavky ani napdjanie
nepondrajte. Napdjanie necistite tekutinami. Po kazdom pouziti ohrievaca na skimavky pristroj odpojte od
napdjania.

Vonkajsie plochy ohrievaca na skimavky cistite vodnym dezinfekénym roztokom alebo 70 % roztokom
izopropylalkoholu. Postupujte podla pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku a zistite spravnu
koncentraciu tekutiny. Handricku navlhcite dezinfek¢nym roztokom a utrite povrch pristroja. Predny
akrylatovy panel sa da vybrat, ¢o ulah¢i Cistenie. Jednotku nepondrajte do dezinfekéného roztoku.
Napajanie mozno ¢istit len suchou handri¢kou. Ziadne iné spdsoby ¢istenie nie st vhodné. Napajanie
nikdy necistite tekutinami.

6.2 Pravidelna kontrola

V zaujme zachovania neporusenosti a funkénosti 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, ¢co by mohlo umoznit prienik
kvapalin do zariadenia.

Pravidelné kontroly pomozu 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 zavie¢kovanu skimavku.

N

. Upravenu skimavku vlozte do druhej jamky zlava.

w

. Do upravenej skimavky nalejte 6,5 mL vody a cez otvor vo viecku vlozte teplomer.

N

. Skontrolujte, ¢i hladina vody zakryva celt banku teplomeru a ¢i sa banka nachadza v strede
skimavky, t. j. nedotyka sa steny skimavky.

w

. Zabezpecte testovanie pristroja v prostredi, v ktorom sa mé pouzivat.
6. Nechajte dostatok ¢asu na tepelné vyrovnanie teplomera.
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1. Teplomer
2. Viec¢ko upravenej skimavky umoznujice vlozenie teplomera
3. 6,5mLvody

Merané teploty maju byt nastavené teploty + 1,0 °C. (Standardné nastavenie z vyroby je 36,9 °C)

6.3 Kontrola autorizovanym zastupcom servisu

Kontroly najmenej raz ro¢ne

Na zabezpecenie nepretrzitej prevadzkovej bezpecnosti pristroja musi byt tento pristroj v pravidelnych
intervaloch podrobeny udrzbe autorizovanym servisnym agentom podla predpisu SMM30004.
Servisny agent overi vykon zariadenia. Podla dizky a frekvencie pouzivania sa Gidrzba zariadenia musi
vykonavat najmenej raz ro¢ne. Nedodrzanie tohto harmonogramu udrzby povedie k odmietnutiu
zodpovednosti vyrobcu za prevadzkovu bezpecnost zariadenia.

Autorizovani servisni agenti
Vsetky servisné zésahy, ako napriklad pozmenenia, opravy, kalibracie atd., méze vykonavat iba vyrobca
alebo zastupcovia servisu autorizovani vyrobcom v sulade s predpisom SMM30004.

Zodpovednost
Vyrobca nenesie ziadnu zodpovednost za prevadzkovu bezpecnost pristroja, ak bol pristroj umyselne
otvoreny a neopravnené osoby na nom vykonali opravy alebo Upravy.

Certifikacia

Majitel pristroja ma dostat osvedcenie od zastupcu servisu ku vsetkym kontrolam alebo opravam.
V tomto osvedceni sa uvadza typ a rozsah poskytnutych sluzieb, datum servisu a ndzov servisnej
spoloc¢nosti. Toto potvrdenie musi byt podpisané.

Technicka dokumentacia
Ak vyrobca poskytne technickd dokumentéciu, tato dokumentécia neopraviuje pouzivatela vykonavat
opravy, Upravy ani zmeny pristroja ani prislusenstva.

6.4 Vratenie zariadenia

Ak je nutné vratit zariadenie, vyzaduje sa pouzitie origindlneho balenia. Vyrobca nepreberd
zodpovednost za skodu, ktora nastane pocas prepravy, ak bola tato skoda spésobena nevhodnym
prepravnym balenim. K zariadeniu prilozte nasledujuce informacie:

- meno majitela,

- adresa majitela,

« typ modelu,

- jedinecny identifikator zariadenia (vytlaceny pod ¢iarovym kédom na zadnej ¢asti pristroja),

- opis poskodenia alebo poruchy.

Vyrobca ma pravo odmietnut vykonanie opray, ak su prevzaté produkty kontaminované.
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Slovencina

Klasifikacia podla normy IEC 60601-1

Typ ochrany pred zasahom elektrickym prudom:

Zariadenie triedy |

Stupen ochrany pred zasahom elektrickym pradom:

Typ B

Stupen ochrany pred skodlivym prienikom pevnych

latok a vody:

Ohrievac na skumavky: IP64
Napadjanie: IP20

Vseobecné specifikacie

Napdjanie (napdtie):

100 - 240 V striedavého prudu

Frekvencia: 50-60Hz
Maximélny prud: 11A
Okolité prevadzkové podmienky: +15az+30°C
10 az 90 % relativna vlhkost
700 hPa az 1060 hPa
Pokyny na uchovavanie a prepravu: -10 az +50 °C

5az 90 % relativna vihkost

Vyrobené a odskusané v sulade s tymito normami:

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012(E)
IEC60601-1-2: 2014

Presnost nastavenej teploty:

+1°C

Ohrievac na skimavky:
150 x 100 x 28 mm (okrem zdkladne/kéablu)

Rozmery: Napdjanie:
121 x 50 x 31 mm (okrem kablov)
Hmotnost: Ohrievac na skumavky: 0,7 kg

Napadjanie: 0,3 kg

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické vyzarovanie

Ohrievac na skimavky je uréeny na pouzitie v nizsie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zdkaznik
alebo koncovy pouzivatel ohrievaca na skimavky musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Skuska vyZarovania | Zhoda Poucenie o elektromagnetickom prostredi
Radiofrekvenéné Oh,r|evacl na sku.mavlfy,p(_)uzwa RF evzn?rguvj len na.sv_OJu
N - . vnutornu funkciu. Jej radiofrekvencné vyzarovanie je
vyzarovanie Skupina 1 R ) - S

CISPR 11 preto velmi nizke a je nepravdepodobné, ze by spésobilo
akékolvek rusenie blizkych elektronickych zariadeni.

Radiofrekvenc¢né
vyzarovanie Trieda B
CISPR 11
VyZzarovanie Ohrievac na skimavky je vhodny na pouzivanie vo
harmonickych . vietkych budovéch vratane obytnych budov a budov

o . Trieda A . I L L .
zloziek prudu priamo pripojenych do verejnej rozvodnej siete nizkeho
IEC 61000-3-2 napatia, ktora napdja obytné budovy.
Kolisanie napétia/
blikanie Zhoda
IEC61000-3-3
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Slovencina

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Ohrievac na skimavky je urceny na pouzitie v nizsie uvedenom elektromagnetickom prostredi.
Zékaznik alebo koncovy pouzivatel ohrievaca na skimavky musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto

prostredi.

. . Uroven skusky podla . . Poucenie o elektromagnetickom
Skuska odolnosti normy IEC 60601 Urover zhody prostredi
Elektrostaticky +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy maju byt drevené,
vyboj (ESD) +15 kV vzduch +15 kV vzduch beténové alebo z keramickej

IEC61000-4-2

dlazby. Ak st podlahy pokryté
syntetickym materidlom,
relativna vlhkost ma byt
minimalne 30 %.

Rychle elektrické
prechodové javy
(EFT)

IEC 61000-4-4

+2 kV pre vedenie
napdjania

+1 kV pre vstupné/
vystupné vedenie

+2 kV pre vedenie
napdjania
Irelevantné pre
vstupné/vystupné
vedenie

Kvalita elektrickej siete by
mala byt rovnaka ako v
typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

+1 kV vedenie-
vedenie
+2 kV vedenie-zem

+1 kV vedenie-vedenie
+2 kV vedenie-zem

Kvalita elektrickej siete by
mala byt rovnaka ako v
typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

Poklesy napatia,
kratke prerusenia
a kolisania napatia
Vo vstupnom
vedeni sietového

0% UT po dobu 0,5
cyklu pri 0°,45°,90°,
135°,180°, 225°, 270°
a315°

0% UT podobu 1

0% UT po dobu 0,5

cyklu pri 0°, 45°,90°,
135°,180°, 225°, 270°
a315°

0% UT podobu 1

Kvalita elektrickej siete by
mala byt rovnaka ako v
typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

Ak pouzivatel ohrievaca

napajania cyklu cyklu na skimavky vyZzaduje
IEC 61000-4-11 a a nepretrzitu prevadzku aj
70 % po dobu 0,5 70 % po dobu 0,5 pri vypadkoch sietového
sekundy sekundy napdjania, odporuca
0% UT po dobu 5 0% UT po dobu 5 sa, aby bol ohrievac na
sekund sekund skumavky napdjany zo zdroja
nepretrzitého napajania alebo
z batérie.
Magnetické pole 30A/m 30A/m Magnetické pole sietového
na sietovom kmitoctu by mali byt na
kmitocte (50/60 Hz) urovni charakteristickej
IEC 61000-4-8 pre typické umiestnenie v

typickom komeré¢nom alebo
nemocni¢nom prostredi.
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Slovencina

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost (pokracovanie)

Radiofrekvencné
polia Sirené
vedenim

IEC 61000-4-6

3Vrms

0,15 az 80 MHz

6 Vrms v pasmach
ISM

Medzi 0,15 MHz a
80 MHz¢

80 % AM pri 1 kHz

3Vrms

0,15 az 80 MHz

6 Vrms v pasmach
ISM

Medzi 0,15 MHz a
80 MHz¢

80 % AM pri 1 kHz

Radiofrekvencné
polia Sirené
vyzarovanim

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

3V/m
80 MHz az 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Prenosné a mobilné RF komunikacné
zariadenia sa nesmu pouzivat v
mensej vzdialenosti od akejkolvek
sucasti ohrievaca na skimavky vratane
kablov, ako je odporucana odstupova
vzdialenost vypocitana podla rovnice
platnej pre frekvenciu vysielaca.
Odporucana odstupova vzdialenost
d=06+P

Odporucana odstupova vzdialenost
d =1,2 VP 80 MHz az 800 MHz
d=2,3P 800 MHzaz2,7 GHz,

kde P je hodnota maximalneho
vystupného menovitého vykonu
vysielaca vo wattoch (W) udavana
vyrobcom vysielaca a d je odporucana
odstupova vzdialenost v metroch (m).
Intenzity poli z pevnych RF vysielacov
zistené elektromagnetickym
premeranim pracoviska? by mali

byt v kazdom rozsahu frekvencie
nizsie ako uroven zhodyP. Rusenie sa
méze vyskytnut v blizkosti zariadeni
oznacenych nasledujicim symbolom:

()

Blizke polia z RF bezdrotovych komunikacnych zariadeni [EC 61000-4-3.

Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz sa pouzije vyssi frekvencny rozsah.
Poznamka 2: Tieto smernice nemusia platit v kazdej situdcii. Sirenie elektromagnetickych vin
ovplyvnuje pohlcovanie stavbami, predmetmi a ludmi a odraz od nich.

2 Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako st napriklad zékladné stanice pre radioteleféony (mobilné/
bezdrotové) a vysielacky, amatérske radio, rozhlasové vysielanie na vinach AM a FM a televizne
vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat. Na ucely posudenia elektromagnetického
prostredia z dovodu pevnych radiofrekvencnych vysielacov by sa malo zvazit elektromagnetické
premeranie pracoviska. Ak nameranad intenzita pola v mieste pouzivania ohrievaca na skimavky
presahuje prislusnu uroven zhody pre RF polia uvedenu vyssie, ohrievac na skimavky treba pozorovat
a overit jeho normalnu prevadzku. Ak sa zisti abnormalna ¢innost, mézu byt potrebné dalsie
opatrenia, ako je zmena orientacie alebo polohy ohrievaca na skiumavky.

b Pri frekven¢nom rozsahu 150 kHz az 80 MHz musia byt intenzity poli nizsie nez 3 V/m.

¢Pasma ISM (priemyselné, vedecké a zdravotnicke) medzi 0,15 MHz a 80 MHz su 6,765 MHz az 6,795
MHz; 13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70 MHz. Pasma
amatérskeho radia medzi 0,15 MHz a 80 MHz st 1,8 MHz az 2,0 MHz; 3,5 MHz az 4,0 MHz; 5,3 MHz az
5,4 MHz; 7,0 MHz az 7,3 MHz; 10,1 MHz az 10,15 MHz; 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz; 21,0
MHz az 21,4 MHz; 24,89 MHz az 24,99 MHz; 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.
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Odporucané odstupové vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi RF
komunikaénymi zariadeniami a ohrievacom na skimavky

Ohrievac na skimavky je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi s kontrolovanym
rusenim RF vyzarovania. Zakaznik alebo pouzivatel ohrievaca na skimavky moéze prispiet k zabraneniu
vyskytu elektromagnetického rusenia dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi

a mobilnymi RF komunika¢nymi zariadeniami (vysiela¢mi) a ohrievacom na skimavky, ako je
odporucané nizsie, v zavislosti od maximalneho vystupného vykonu komunika¢ného zariadenia.

Menovity maximalny Odstupova vzdialenost podla frekvencie vysielaca
vystupny vykon m
vysielaca 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
w d=12+P d=12+P d=234P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Pri vysielacoch s maximalnym vystupnym menovitym vykonom, ktoré nie si uvedené vyssie, sa

odporutc¢ana odstupova vzdialenost d v metroch (m) méze odhadnut pomocou rovnice platnej pre

frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielac¢a vo wattoch (W) uvedeny

vyrobcom vysielaca.

Poznamka 1: Pri hodnotach 80 MHz a 800 MHz sa pouzije odstupova vzdialenost pre vyssi frekvencny
rozsah.

Poznamka 2: Tieto smernice nemusia platit v kazdej situdcii. Sirenie elektromagnetickych vin
ovplyviuje pohlcovanie stavbami, predmetmi a fludmi a odraz od nich.
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Navod na pouZzitie pristroja K-FTH-1012 Slovencina
Blizke polia z radiofrekvenénych bezdrétovych komunikaénych zariadeni
Skusobna| Pasmo? Sluzba? Modulaciab [Maximalny|Vzdialenost| Uroveni |Minimalna
frekvencia| (MHz) vykon (m) skusky |odstupova
(MHz) (w) odolnosti [vzdialenost
(V/m) (m)
Impulzova
385 380-390 | TETRA 400 moduléciaP 1,8 0,3 27 0,3
18 Hz
FMC
450 | 430-470 | CMRSA60 gy odchylka| 2 03 28 03
FRS 460 ,
1 kHz sinus
710 |
, Impulzové
745 |70a-787| "AMOLTE 1 odulaciab 0.2 03 9 03
13,17
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 Impulzova
870 800 - 960 iDEN 820 modulaciaP 2 0,3 28 0,3
CDMA 850 18 Hz
930 Pasmo LTE 5
1720 GSM 1800
1700 - CDMA 1900 Impulzova
1845 1990 DECT moduléciab 2 0,3 28 0,3
pasmo LTE 1, 3, 217 Hz
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth
2400 — WLAN Impulzova
2450 2570 802.11 b/g/n modulaciaP 2 0,3 28 0,3
RFID 2450 217 Hz
pasmo LTE 7
5240
Impulzova
5500 551380' W"A': /ﬁoz'” modulcia® 0,2 03 9 03
217 Hz
5785

Poznamka: Ak je potrebné dosiahnut uroven skisky ODOLNOSTI, vzdialenost medzi vysielacou

anténou a zdravotnickym elektrickym zariadenim alebo systémom mozno znizit na 1 m.
Skusobnad vzdialenost 1 m je povolena podla normy IEC 61000-4-3.

2 Pre niektoré sluzby su uvedené iba frekvencie odosielania.

b Nosi¢ musi byt modulovany pomocou signalu s obdlznikovou vinou s cyklom 50 %.

< Ako alternativu voc¢i modulécii FM mozno pouzit 50 % modulédciu impulzov s frekvenciou 18 Hz,
pretoze sice nepredstavuje skuto¢ni moduldciu, ale ide o najhorsi pripad.
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Navod na pouZzitie pristroja K-FTH-1012 Slovencina

Ukazovatel chyb a alarmov Zdroj chyby Odstranenie chyby
Kontrolka sa nerozsvieti. Napdjanie nie je pripojené. Skontrolujte pripojenie do siete.
Nespravne napatie. Obratte sa na najblizsieho

servisného agenta.

Kontrolka sa nerozsvieti aznie  Faktory posobiace v prostredi  Skontrolujte okolitu teplotu
jeden neprerusovany ton. mohli zohriat jednotku nad a jednotku presunte do
nastavenu teplotu. 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 Nedostato¢né napajanie. Skontrolujte, ¢i je zvod napajania
ton. ohrievaca na skimavky pevne
pripojeny k napdjaniu K-APS-300.

Spolo¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. zarucuje kupujucim tohto pristroja, Ze v ¢ase vyroby bol
produkt pripraveny a odskusany v sulade so spravnou vyrobnou praxou a smernicami stanovenymi
prislusnym kompetentnym organom.

V pripade zlyhania produktu pri beznom pouzivani z dévodu materidlovej alebo vyrobnej chyby

do jedného (1) roka od datumu kupy bude produkt podla rozhodnutia spolo¢nosti Cook bezplatne
opraveny alebo vymeneny. Tato obmedzena zéruka sa nevztahuje na produkty vystavené
abnormalnemu pouzivaniu alebo podmienkam, nespravnemu skladovaniu, poskodeniu pri nehode,
nespradvnemu pouzivaniu, nespravnemu napatiu siete ani na produkty, ktoré boli upravené alebo
opravované inou osobou, ako je spolo¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. alebo jej autorizovany
zastupca.

Uvedena obmedzena zaruka je vyhradna a nahradza vsetky ostatné pisomné, Ustne, vyjadrené alebo
naznacené zaruky. Spolo¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. konkrétne nezarucuje, ze produkt

je vhodny pre potreby kupujiceho, a neposkytuje ziadne zaruky v suvislosti s obchodovatelnostou
alebo vhodnostou na konkrétny ucel. Zaruky spolo¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd. tykajuce
sa vhodnosti na konkrétny tcel alebo vhodnosti na pouzitie akymkolvek pouzivatelom neprekracuju
ramec zaruk uvedenych v literature spoloc¢nosti William A. Cook Australia Pty. Ltd. prilozenej k
produktu. Spolo¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. predpoklada, ze kupujuci ma skisenosti

s pouzivanim tohto pristroja a dokaze z vlastnych skisenosti posudit vhodnost alebo nevhodnost
tohto produktu na uréené poutzitie. Spolo¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. vykonava technicky
poradensky servis, ktory méze kupujuci alebo potencialny kupujuci vyuzit vo forme poradenstva.

Po uplynuti jedného (1) roka od ddtumu kupy bude tento pristroj opraveny 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.
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Navod na pouZzitie pristroja K-FTH-1012 Slovencina

Pre zakaznikov v Australii a na Novom Zélande:

Tovar a sluzby spolo¢nosti William A. Cook Australia sa dodavaju so zarukou, ktoru podla australskeho
spotrebitelského zdkona nemozno vylucit. V pripade zdvaznych nedostatkov v sluzbe mate nérok na:

« zrusenie vasej zmluvy o poskytovani sluzieb s nami a

- vratenie Uhrady za nepouzity ¢ast alebo nahradu za jej znizent hodnotu.

Mate tiez narok vybrat si ndhradu alebo vymenu v pripade zavaznych nedostatkov v tovare. Ak nedosta-
tok v tovare alebo sluzbe nepredstavuje zadvazny nedostatok, mate pravo na odstranenie nedostatku

v primeranom case. Ak nedostatok nebude odstraneny, mate pravo na vratenie sumy za tovar a na
zrudenie zmluvy o poskytovani sluzieb a na vratenie nevyuzitej ¢asti. Mate tiez ndrok na ndhradu
akejkolvek inej primerane predvidatelnej straty alebo poskodenia v dosledku nedostatku v tovare alebo
sluzbe.

9.1 Zodpovednost

KedZe spolocnost William A. Cook Australia Pty. Ltd. nema Ziaden dosah ani vplyv na podmienky
pouzivania tohto pristroja, na spésob jeho pouZzitia alebo spravovania, ani na manipuléciu s produktom
po tom, ako produkt prestane byt jej vlastnictvom, spolo¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd.
nepreberé ziadnu zodpovednost za vysledky, pouZitie a/ani vykonnost produktu. Spolo¢nost William
A. Cook Australia Pty. Ltd. ocakava, Ze pouzitie produktu bude vyhradené pre vyskolenych a odbornych
pouzivatelov.

Spolo¢nost William A. Cook Australia Pty. Ltd. nie je v ziadnom pripade zodpovedna za Ziadne priame
ani nepriame skody vratane nahodnych, naslednych alebo osobitnych skod vyplyvajucich z pouzitia
alebo vykonnosti produktu alebo v stvislosti s nim.

Ak vam vyrobca poskytne technicki dokumentaciu, tato dokumentacia vas neopravriuje vykonavat
opravy, Upravy ani zmeny pristroja ani spotrebného materiélu.

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 stlade 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

Ocakévana prevadzkova zivotnost produktu je sedem (7) rokov. Po uplynuti tejto lehoty spolo¢nost
William A. Cook Australia Pty. Ltd. nezodpoveda za tento produkt.
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K-FTH-1012 Kayttoohjeet 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 sitd saa levittaa
kokonaisuudessaan tai osittain ilman William A. Cook Australia Pty. Ltd.:n lupaa.

VAROITUS: Laitteeseen saavat tehdd sdcdtdjd, muutoksia ja korjauksia vain henkilét, joilla on valtuudet
kyseisiin toimiin.

VAROITUS: Tdtd laitetta saa kdyttdd ainoastaan sdhkéjérjestelmissd, jotka téyttdvdt kaikki IEC-, CEC- ja
NEC-vaatimukset.

Jotkin osat tai laitteet, joihin viitataan tdssa oppaassa, ovat rekisterdityja tavaramerkkejd, vaikka niin ei
ole merkitty. Sen vuoksi ei pida olettaa, ettd tavaramerkin puuttuminen tarkoittaa, ettei kyseinen tuote
ole tavaramerkkilakien suojaama.

William A. Cook Australia Pty. Ltd.:n tuotteiden kdyttajien tulisi ottaa vapaasti yhteytta meihin, jos tassa
oppaassa esiintyy mitdan epdselvia tai moniselitteisia kohtia.

E Tdmdi tuote on hdvitettdvd WEEE-direktiivin (2012/19/EY) mukaisesti.
|

Tama symboli tarkoittaa, ettd tata tuotetta ei voi kasitellda yhdyskuntajatteiden tavoin. Varmista, etta
tuote havitetaan asianmukaisesti, koska taman tuotteen virheellinen havittaminen voi aiheuttaa
mahdollisia vaaroja ymparistolle tai ihmisten terveydelle. Pyyda taman tuotteen havittamiseen liittyvia
yksityiskohtaisia tietoja kuntasi viranomaisilta tai Cook Medicalin edustajalta.

Cook tayttaa sahko- ja elektroniikkalaiteromua ja pakkausjatettd koskevat lailliset velvoitteensa omien
palautusohjelmiensa ja kansallisten palautusjarjestelmien kautta.

Katso osoitteesta https://www.cookmedical.com/about/sustainability-environmental-practices/
waste-electrical-electronic-equipment-directive/ tietoja sahko- ja elektroniikkalaiteromun ja
pakkausjdtteen asianmukaisesta kierrattamisesta maassasi.

CEE

© Cook 2020
Asiakirjan nro: IFU-KFTH-9

Palveluosoite:
Kysy paikalliselta Cook Medicalin jalleenmyyjalta tietoa lahimmasta valtuutetusta huoltopisteesta.
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K-FTH-1012-koeputkilammittimessa kdytetaan seuraavia symboleja

A Lue opas ennen kytkemista
I:Ii] Katso kdyttoohjeista tiedot, jotka tarvitaan laitteen kayttamiseksi oikein
=== Tasavirta

l@JS Koeputkilammitin

C

A

CE-merkkihyvaksynta

Kotelon suojausluokitus polya ja kaikista suunnista ruiskutettua vetta vastaan

Havitettava WEEE-direktiivin (2012/19/EY) mukaisesti

Valmistaja

€5

o

P64

—

Edustaja EY-alueella
Luettelokoodi

@ Sarjanumero

K-APS-300-virtaldhteessa kdytetdan seuraavia symboleja

c E CE-merkkihyvaksynta
E Havitettava WEEE-direktiivin (2012/19/EY) mukaisesti
—

G Vain sisakdyttoon

Lue tdma 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. Taman tiedon laiminlydminen voi johtaa potilaan tai kayttdjan
loukkaantumiseen tai laitteen tai siséllon vaurioitumiseen.

HUOMIO:
Naissd ohjeissa ilmoitetaan erityisistd huoltotoimenpiteista tai varotoimista, joita on noudatettava
laitteen vaurioitumisen valttamiseksi.

HUOMAUTUS:
Tassd annetaan erityistietoa kunnossapidon helpottamiseksi tai tarkeiden kayttoohjeiden selventamiseksi.
Lue turvallisuusohjeet erityisen huolellisesti.
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Lue tama kayttoopas

Perehdy tdmédn oppaan sisdltoon ennen laitteen kdyttod. Ndiden ohjeiden laiminlydnnistd voi seurata
vammoja sekd potilaalle ettd kdyttajalle. Ladkarit ja muu terveydenhoitohenkilokunta saavat kayttaa
ladkinnallisia lisdvarusteita ja laitteita vain tarkoituksenmukaiset tekniset kelpoisuusvaatimukset
tayttdvan laakarin ohjauksessa.

Kenen tulee kdyttaa tiata opasta?
Tama opas on tarkoitettu lddkareille ja muille terveydenhoitohenkildille, joilla on
tarkoituksenmukainen patevyys. Nailla henkil6illd on valtuudet kdyttaa tata laitetta.

Yhdysvaltain laki
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan t&ta laitetta saa kdyttaa vain laakari tai vain laakarin
maarayksesta.

Huolto ja kunnossapito

Kayttoturvallisuuden takaamiseksi on ehdottoman valttamatonta, etta laitteen ja lisdvarusteiden
huolto ja kunnossapito tehdaan oikein. Potilaan ja laitetta kdyttavien suojaamiseksi laitteen eheys ja
toimivuus tulee tarkastaa ennen jokaista kdyttokertaa.

Seka taysin uudet etta korjatut tuotteet on valmisteltava ja testattava kdyttdoppaassa annettujen
ohjeiden mukaisesti ennen niiden ensimmaistd kdyttokertaa.

Huoltopiste
Valmistajalla on yksinoikeus kouluttaa ja sertifioida valtuutettuja huoltopisteita.

Biologinen vaaratekija

Korjattavaksi lahetettavat laitteet tai lisdosat taytyy valmistella kuljetusta varten tdssa oppaassa
kuvatulla tavalla huoltohenkil6kunnan suojaamiseksi ja kuljetuksen aikaisen turvallisuuden vuoksi. Jos
tdma ei ole mahdollista, kontaminoitunut tuote taytyy merkita selvésti kontaminaatiosta ilmoittavalla
varoituksella ja pakata kaksinkertaiseen suojafoliopakkaukseen.
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1.1 Varoitukset

Oppaan lukeminen
Tassa oppaassa kuvataan laitteen ja lisdvarusteiden kaytto ja kayttotarkoitus.

On erittdin tarkeda perehtya taman kdyttdoppaan avulla laitteen toimintoihin ja kdyttéon ennen sen
kayttoa leikkaussalissa.

Jos kdyttdoppaan ohjeita ei noudateta, seurauksena saattaa olla potilaan tai leikkausryhman vakava
loukkaantuminen ja laitteen ja lisdvarusteiden vaurioituminen tai rikkoutuminen.

Ammatillinen patevyys

Tassa oppaassa ei kuvata yksityiskohtaisesti kayttotekniikoita eika se sovellu perehdyttamaan
aloittelijaa tahan kayttotekniikkaan. Laakarit ja muu terveydenhoitohenkilokunta saavat kdyttaa
laakinnallisia lisdvarusteita ja laitteita vain tarkoituksenmukaiset tekniset kelpoisuusvaatimukset
tayttavan laakarin ohjauksessa.

Varalaite ja -lisdvarusteet
Laitteessa saattaa ilmetd toimintahairio kdyton aikana ja sen varalta saatavilla taytyy olla varalaite ja
-lisdvarusteet, jotta toimenpide voidaan saattaa loppuun.

Kaytettavissa oleva jannite
Tarkista, etta kdytettavissa oleva jannite vastaa laitteen jannitettad. Vaaran jannitteen kdyttaminen
aiheuttaa toimintahdirioita tai tuhoaa laitteen.

Eirdjahdyssuojattu
Sahkdkomponentit eivat ole rajahdyssuojattuja. Ei saa kdyttaa herkasti syttyvien kaasujen
laheisyydessa.

Sahkoiskun vaara
Kantta (tai taustaa) ei saa irrottaa sahkoiskuvaaran takia. Huoltotoimet tulee jattaa koulutetun
huoltohenkil6ston tehtavaksi.

Laitteen sisalla ei ole kdyttdjan huollettavaksi tarkoitettuja osia.

Sisdisen lampatilan asetus
Laitteen lampdtilaksi on asetettu tehtaalla 36,9 °C ennen toimitusta. Tdma esiasetettu lampdotila ei ehka
ole sama, jota laakari edellyttaa kayton aikana, mista ladkari on itse vastuussa.

Laitteen puhdistaminen
Al steriloi laitetta. Ald upota laitetta nesteeseen.

Virtalahde

Sahkoiskun vaara. Ald kdyté helposti syttyvien anesteettien lihettyvilla. Laitteen koteloa ei saa
yrittad avata. Jos K-FTH-1012-laitteen kdyton aikana ilmaantuu mekaaninen tai séhkoévika, ota yhteys
lahimpdan valtuutettuun huoltopisteeseen tai Cookin jdlleenmyyjaan.
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2.1 Kayttotarkoitus

K-FTH-1012-koeputkildmmitin on tarkoitettu pitamaan aspiroitua munarakkulanestetta sisaltavia
koeputkia madritetyssa lampatilassa.

2.1.1 Tarkoitetut kdyttajat ja kdyttoymparisto

Koeputkilammitin on tarkoitettu naistentautien ja synnytysten erikoisladkareiden seka
naistentautiopin ja synnytysopin erikoisalalle kouluttautuneen hoitohenkilokunnan kadyttoon.

Koeputkilammitin on tarkoitettu kdytettavaksi steriilissa ymparistossa, kuten leikkaussalissa,
paivakirurgian tiloissa seka lapsettomuusklinikalla.
2.2 Vasta-aiheet

Nailla laitteilla ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

2.3 Laitteen kuvaus

Koeputkildammitin on séhkoisesti ohjattu lammityslaite, jonka virtalahteend on 12 V:n tasavirtaldahde ja
johon sopii enintddn kuusi 14 mL:n koeputkea.

2.4 Laitteen kayttoa koskevia varotoimia

Jos laitteeseen tulee kdyton aikana sahkoinen tai mekaaninen vika, sen kaytto taytyy keskeyttaa,
kunnes valtuutettu huoltopiste tarkistaa sen. Kdytetaan vain laitteen mukana toimitettavan Cook
K-APS-300 -virtaldhteen kanssa.

3.1 Pakkauksen purkaminen

Tarkasta valittémasti lahetyksen vastaanotettuasi, ettd se sisaltaa kaikki osat ja ettd ne ovat ehjia.
Valmistaja hyvéksyy korvausvaatimukset ainoastaan siind tapauksessa, ettad ne lahetetdan valittomasti
myyntiedustajalle tai valtuutetulle huoltoyritykselle.

3.2 Laitteen sijoittaminen

Als anna virtalahteen joutua kosketuksiin nesteiden kanssa. Sijoita koeputkilammitin tasaiselle pinnalle
paikkaan, jossa ei ole voimakkaita ilmavirtauksia.

Laite on tehdaskalibroitu pitdmaan koeputkien sisalto 36,9 °C:ssa, kun kdytonaikainen
ymparistélampaotila on 23°C+2°C.

Mikali toivotaan jotain muuta lampdtila-asetusta tai laitetta tullaan kdyttamaan ymparistélampatilassa,
joka poikkeaa tehdaskalibroinnin aikana vallitsevasta, valtuutetun huoltopisteen on kalibroitava laite m
uudelleen.

Sijoita laite siten, etta virtapistoke voidaan irrottaa nopeasti ja helposti.

VAROITUS: Koeputkildmmitintd ei saa kdyttdd vierekkdin tai pédllekkdin muiden laitteiden kanssa. Jos
se on vdlttdmdttd asetettava muiden laitteiden kanssa vierekkdin tai pddillekkdin, laitetta on tarkkailtava
normaalin toiminnan varmistamiseksi kyseisissd kédyttéoloissa.
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TARKEA HUOMAUTUS: Muiden kuin témdn laitteen valmistajan nimedmien tai toimittamien kaapelien
kdyttdminen voi lisétd tdmdn laitteen sGhkémagneettisia pddstdjé tai pienentdd séhkmagneettista
hdiriénsietoa ja johtaa virheelliseen toimintaan.

3.3 Kadyttojannitteen valitseminen

Koeputkildammittimen kayttojannite on 100-240 V (vaihtovirta), 50-60 Hz. Varoketta ei tarvitse
valita. Sahkoiskun vaaran vélttamiseksi taman laitteen saa kytked vain suojamaadoitettuun
virransyottéverkkoon.

VAROITUS: RAJAHDYSVAARA: Koeputkildmmitintd ei saa kéyttéd herkdsti syttyvien kaasujen
Idheisyydessd!

HUOMIO: Tarkista, ettd kdytettdvissd oleva jdnnite vastaa laitteen jdnnitettd. Vddrddn jdnnitteeseen
kytkeminen aiheuttaa laitteen toimintahdirién tai voi vaurioittaa sitd pysyvdisti.

Sdhkékomponentit eivdt ole réjdhdyssuojattuja. Ei saa kéyttdd herkdsti syttyvien kaasujen Iéheisyydessd.

3.4 Sihkomagneettinen yhteensopivuus

Koeputkildammitin on suunniteltu pysyttamaan koeputken sisdltdman aspiroidun munarakkulanesteen
lampotila ennalta maaratyssd lampdtilassa niin, ettd hairidt ovat harvinaisia. Laite on testattu,

ja sen on todettu noudattavan IEC 60601-1-2:2014 -standardin laakinnallisille laitteille asetettuja
sahkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevia rajoituksia. Ndiden rajoitusten tarkoituksena on
varmistaa kohtuullinen suoja haitallisilta hairioilta tyypillisessd ladketieteellisessa asennuksessa.

Sahkokayttoiset ladkinnalliset laitteet edellyttavat erityisia varotoimia sahkdmagneettisen
yhteensopivuuden (EMC) suhteen, ja ne on asennettava ja niitd on kdytettdva ndiden ohjeiden
mukaisesti. On mahdollista, ettd kannettavista ja siirrettavista radiotaajuusviestintalaitteista tai

muista voimakkaista tai ldhelld olevista radiotaajuuslahteista sateilevan tai johtuvan radiotaajuisen
sahkdmagneettisen hdirion (EMI) runsas madra voi hairita koeputkildmmittimen toimintaa.
Osoituksena hdiridstd saattavat olla muun muassa merkkivalon epdtasainen vilkkuminen, laitteen
toiminnan keskeytyminen tai muut virhetoiminnot. Jos ndin kay, lopeta koeputkilammittimen kaytto ja
ota yhteys Cookin valtuutettuun huoltopisteeseen.

Katso sahkomagneettisia paastoja, saihkomagneettista hairionsietoa ja kannettavan ja siirrettavan
radiotaajuisen viestintdlaitteen ja koeputkildmmittimen valistd suositeltua suojaetdisyyttd koskevat
ohjeet tastd oppaasta luvun 7 taulukoista.
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4. Laitteen kaytto

4.1 Laitteen etuosa

Vain esimerkkikuva.

1. Irrotettava akryylisuojus (tilauskoodi K-FTH-1012-CP)
2. Koeputkien lammityssyvennykset

3. Lammitin p&alla -merkkivalo

4. Irrotettava K-FTH-1012-akryylijalusta

5

. Virtajohdon sisdédanmeno

4.2 Laitteen takaosa

Vain esimerkkikuva.

(01)00827002182264(11)000000(10)AM000000

AB91668.
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4.3 Laitteen kytkeminen paille
Kytke koeputkildmmittimen virtajohto K-APS-300-virtaldhteeseen.
Kun virtaldhde kytketaan paalle, keltainen merkkivalo (3) syttyy ja kuuluu yksi lyhyt merkkidani.

4.4 Laitteen ensimmadinen lammityskerta

1. Kun virtalahde on kytketty paalle, keltainen merkkivalo (3) palaa yhtajaksoisesti, jos laite ei ole jo
ldammennyt kdyttolampotilaan.

HUOMAUTUS: Ympdrdivdstd huoneldmpétilasta aloitettaessa laite Iimpenee optimaaliseen
kdyttéldmpdtilaan noin viidessd minuutissa. Keltainen merkkivalo (3) palaa yhtdjaksoisesti koko tdmdn
ajan.

2. Kun laite on saavuttanut esiasetetun kayttolampoétilan, keltainen merkkivalo (3) alkaa vilkkua
hitaasti. Laite on nyt kdyttdvalmis.

3. Tata kayttolampotilaa pidetddn ylla laitteen koko kadyton ajan termostaattisesti.

4, Mikali virtalahteen antojannite ei sovellu, kuuluu d@nimerkki, joka ilmoittaa, etta laite ei ehka pysty
ylldpitdmaan esiasetettua lampétilaa.

4.5 Koeputkien asettaminen

5. Koeputkildmmitin on suunniteltu yhteensopivaksi Falcon® 2001 -sarjan koeputkien kanssa. Samalla
kertaa voidaan kayttaa 1-6 koeputkea.

6. Kaikki koeputket tulee asettaa koeputkien lammityssyvennyksiin (2) laitteen paalld olevien aukkojen
kautta. Koeputken tulee sopia tiiviisti sen lammityssyvennykseen (2) ilman liiallisen voiman kayttoa.

7. Koeputken ulkopinnalla tai lammityssyvennyksessa (2) ei saa kdyttaa voiteluainetta.

4.6 Laitteen kytkeminen pois paalta

8. Kun koeputkilammittimeen kytketty virtalahde irrotetaan, keltainen merkkivalo (3) sammuu. Lisaksi
kuuluu yksi merkkiaani ilmoituksena virran katkaisemisesta.

Koeputkilammittimessa kdytetdan seka aanimerkkejd ettd merkkivaloja erilaisista tiloista
ilmoittamiseen.

5.1 Laitteen lammitys riittaméaton

Keltainen merkkivalo (3) palaa yhtdjaksoisesti, kun laite on paalla mutta ei kdyttolampétilassa. Laitetta
ei tule kdyttaa sen ollessa tassa tilassa.

5.2 Laite kadyttolampéotilassa

Kun laite on saavuttanut kdyttolampétilansa (noin 1 °C:n tarkkuudella), keltainen merkkivalo (3) alkaa
vilkkua hitaasti. Laitetta saa kdyttda ainoastaan sen ollessa tdssa tilassa.

5.3 Ylikuumenemishalytys

Jos laitteen [dmpatila ylittad esiasetetun lampdétilan, varasuojapiiri aktivoituu ja estdd koeputkien
sisallon ylikuumenemisen. Tdssa halytystilassa:

- Keltainen merkkivalo sammuu eika laite enaa lampene.
« Kuuluu yhtajaksoinen danimerkki, kunnes lampétila laskee esiasetettuun lampétilaan.

Huomautus: Jos ympariston lampotila on korkea, ylikuumenemishélytys saattaa aktivoitua. Laite
eialaldammetd, ennen kuin ympdriston lampatila laskee esiasetetun lampétilan alapuolelle.
Ylikuumenemishalytys aktivoituu uudelleen, kun laitteen lampétila ylittaa esiasetetun lampatilan.
Tama kierto toistuu niin kauan kuin ympariston lampétila pysyy korkeana.
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5.4 Irtikytkentdhalytys

Aina kun laitteeseen tuleva virtaldhde irrotetaan tai kytketdan pois pdaltd, kuuluu yksi danimerkki
varoituksena kayttajalle.

5.5 Riittamattoman tehon halytys

Mikali virtaldhteen antojannite ei ole sopiva, kuuluu d&@nimerkki.

Laitteen kunnollisesta huollosta, kunnossapidosta ja sdilytyksestd on huolehdittava laitteen
suojaamiseksi ja asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. . Kaikkien kudoksen kanssa kosketuksiin
joutuvien lisdvarusteiden (esim. koeputket ja letkut) on oltava steriileja potilaan suojaamiseksi
infektioilta. Lisdvarusteet taytyy havittaa jokaisen potilaskdyton jalkeen.

6.1 Laitteen puhdistaminen
VAROITUS: Sdhkoiskun vaara.

HUOMIO: Al steriloi koeputkildmmitintdi tai virtaldhdettd. Alé upota koeputkildmmitintd tai virtaléhdettd
nesteeseen. Ald puhdista virtaléhdettd nesteilld. Kytke koeputkildmmitin irti virtaléhteestd laitteen jokaisen
kdyttokerran jdlkeen.

Puhdista koeputkilammittimen 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.

Virtaldhde voidaan puhdistaa vain kuivalla pyyhkeelld. Se ei sovellu puhdistettavaksi milldan muulla
puhdistusmenetelmilld. Ald koskaan puhdista virtalihdetta nesteilla.

6.2 Maaraajoin toistuva tarkastus

Laitteen eheyden ja toimivuuden yllapidon kannalta on suositeltavaa, ettd laitteen omistaja tai
kayttdja tarkastaa saanndllisesti, ndkyyko laitteessa merkkeja kulumisesta tai vaurioista, esim. onko
kaapelivaippa murtunut tai rikki tai kotelo vaurioitunut, jolloin laitteen sisdan voi paasta nesteita.

Saannollisten tarkastusten avulla mahdolliset toimintahairidt voidaan havaita ajoissa. Tamd auttaa
pitdmaan laitteen kunnossa ja turvallisena.

On suositeltavaa, ettd [dmpdotilan asetusarvo testataan kaksi kertaa vuodessa seuraavalla tavalla:
Kytke laite paalle kohdassa luvussa 4.3 kuvatulla tavalla.
Lampétilan mittaus:

1. Aseta suljettu koeputki kuhunkin syvennykseen paitsi toiseen vasemmalta lukien.

N

. Aseta muunnettu koeputki vasemmalta katsoen toiseen syvennykseen.

w

. Kaada 6,5 mL vettda muunnettuun koeputkeen ja tydnnd lampdmittari korkissa olevan reidn lapi.

N

. Varmista, ettd veden taso peittaa koko anturin ja ettd anturi on koeputken keskella (ei kosketa
putken seindmia).

w

. Varmista, ettd laite testataan sille tarkoitetussa kayttopaikassa.
6. Odota, ettd lampomittarin lampétila ehtii tasaantua.
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1. Lampomittari

2. Muunnettu koeputkikorkki, joka mahdollistaa lampdmittarin
asettamisen

3. 6,5mLvetta

Mitattujen lampatilojen tulisi olla esiasetettu lampétila + 1,0 °C. (Standardi tehdasasetus on 36,9 °C)

6.3 Valtuutetun huoltopisteen tekema tarkastus

Vahintaan kerran vuodessa tehtavit tarkastukset

Laitteen kayttoturvallisuuden varmistamiseksi valtuutetun huoltopisteen tdytyy huoltaa laite
saannollisin valiajoin SMM30004:n mukaisesti. Huoltopiste varmistaa laitteen toiminnan. Laite tulee
huoltaa vahintaan kerran vuodessa sen kdyttoajan ja -tiheyden mukaan. Jos tata huoltoaikataulua ei
noudateta, valmistaja kieltdytyy ottamasta vastuuta laitteen kayttéturvallisuudesta.

Valtuutetut huoltopisteet
Ainoastaan valmistaja tai valmistajan valtuuttamat huoltopisteet saavat tehda laitteeseen muutoksia,
korjauksia, kalibrointeja jne. SMA30004:n mukaisesti.

Vastuuvelvollisuus

Valmistaja ei ole vastuussa laitteen kdyttéturvallisuudesta, jos laite on tieten tahtoen avattu ja
valtuuttamattomat henkil6t ovat korjanneet laitetta tai tehneet silhen muutoksia.

Sertifiointi

Laitteen omistaja saa huoltoteknikolta todistuksen kaikista tarkastuksista ja korjauksista. Tdssa
todistuksessa mainitaan tehtyjen huoltotoimien laatu ja laajuus, huoltopdivamaara ja huoltoyrityksen
nimi. Todistuksessa tulee olla allekirjoitus.

Tekninen dokumentaatio

Jos valmistaja toimittaa teknisia dokumentteja, tdma ei valtuuta kdyttajaa tekemaan korjauksia, saatoja
tai muutoksia laitteeseen tai lisdvarusteisiin.

6.4 Laitteen palauttaminen

Jos laite joudutaan palauttamaan, se taytyy palauttaa alkuperaisessa pakkauksessa. Valmistaja
ei ole vastuussa kuljetuksen aikana tapahtuneista vaurioista, jos vaurion syyna on riittdmaton
kuljetuspakkaus. Liitd seuraavat tiedot laitteen mukaan:

- omistajan nimi

- omistajan osoite

- mallityyppi

« yksil6llinen laitetunniste (merkitty laitteen takaosassa olevan viivakoodin alapuolelle)

- vaurion tai vian kuvaus

Valmistajalla on oikeus kieltdaytya korjauksista, jos sen vastaanottama tuote on kontaminoitunut.
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Luokitus IEC 60601-1 -standardin mukaisesti

Suojaustyyppi sahkoiskulta:

Luokan | laite

Suojausaste sahkoiskua vastaan:

Tyyppi B

Suojausaste kiintoaineiden ja veden haitalliselta

sisadnpaasylta:

Koeputkilammitin: IP64
Virtaldhde: IP20

Yleiset tekniset tiedot

Virtaldhde (jannite):

100-240 V, vaihtovirta

Taajuus: 50-60 Hz

Enimmaisvirta: 1,1TA

Kayton ymparistoolosuhteet: +15-+30°C
10-90 % RH
700-1060 hPa

Sailytys- ja kuljetusohjeet: -10-+50 °C
5-90 % RH

Valmistettu ja testattu seuraavien standardien

mukaiseksi:

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012(E)
IEC60601-1-2: 2014

Esiasetetun lampatilan tarkkuus:

+1°C

Koeputkildammitin:
150 x 100 x 28 mm (pois lukien alusta/johto)

Mitat: Virtalahde:
121 x 50 x 31 mm (pois lukien johdot)
Paino: Koeputkildammitin: 0,7 kg

Virtaldhde: 0,3 kg

Ohjeet ja valmistajan ilmoitukset - sahkomagneettinen sateily

Koeputkildammitin on tarkoitettu kdytettavaksi jaljempana madritellyssa sahkomagneettisessa
ympdristossa. Asiakkaan tai koeputkildmmittimen loppukdyttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetdan
kyseisessa ymparistossa.

Pddistotesti

Vaatimustenmukaisuus

Sdhkémagneettista ympdristéd koskevat ohjeet

Radiotaajuuspddstot

Koeputkilammittimessa kaytetaan
radiotaajuusenergiaa ainoastaan sisdiseen toimintaan.

Ryhma 1 Siksi sen radiotaajuuspaastot ovat hyvin pienid eivatka

CISPR 11 s e O, . .
todennékoisesti aiheuta hairioita lahella oleville
sahkolaitteille.

Radiotaajuuspaastot Luokka B

CISPR M Koeputkilammitin soveltuu kaytettavaksi kaikissa

Yliaaltopaastot Luokka A rakennuksissa, my0ds asuinrakennuksissa ja

IEC61000-3-2 rakennuksissa, jotka on liitetty suoraan julkiseen

Jannitevaihtelut ja pienjanniteverkkoon, joka syottaa virtaa

valkynta Vaatimusten mukainen| asuinrakennuksiin.

IEC 61000-3-3
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitukset - sshkomagneettinen hairionsieto

Koeputkildammitin on tarkoitettu kdytettavaksi jaljempana maaritellyssa sahkomagneettisessa
ymparistdssa. Asiakkaan tai koeputkildammittimen loppukayttdjan on varmistettava, etta sitd kdytetaan
kyseisessa ymparistossa.

Hadiiridnsietotesti

IEC 60601 -testitaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Sdhkémagneettista
ympdiristéd koskevat
ohjeet

Sahkostaattinen
purkaus (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kosketus
+15kVilma

+ 8 kV kosketus
+15kVilma

Lattioiden on oltava
puuta, betonia tai
kaakelia. Jos lattiat on
peitetty synteettiselld
materiaalilla,
suhteellisen
kosteuden on oltava
vahintdan 30 %.

Nopeat transientit
(EFT)
IEC61000-4-4

+2kV
virransyo6ttolinjoille
+ 1 kV tulo-/Idhtélinjoille

+ 2 kV virransyéttélinjoille
Ei sovellettavissa tulo-/
Idhtolinjoille

Verkkovirran on
oltava laadultaan
tyypillisen liike- tai
sairaalaympariston
verkkovirtaa.

Syoksyaalto
IEC 61000-4-5

+ 1 kV vaihe-vaihe
+ 2 kV vaihe-maa

+ 1 kV vaihe-vaihe
+ 2 kV vaihe-maa

Verkkovirran on
oltava laadultaan
tyypillisen liike- tai
sairaalaympadriston
verkkovirtaa.

Jannitekuopat,
lyhyet keskeytykset
ja jannitevaihtelut
virransyottdjohdoissa
IEC 61000-4-11

0% UT 0,5 jakson ajan
vaiheissa 0° 45° 90° 135°,
180°, 225°, 270° ja 315°
0% UT 1 jakson ajan

ja

70 % 0,5 sekunnin ajan
0% UT 5 sekunnin ajan

0% UT 0,5 jakson ajan
vaiheissa 0° 45° 90° 135°,
180°, 225°, 270° ja 315°
09% UT 1 jakson ajan

ja

70 % 0,5 sekunnin ajan
0% UT 5 sekunnin ajan

Verkkovirran on
oltava laadultaan
tyypillisen liike- tai
sairaalaympariston
verkkovirtaa. Jos
koeputkilammittimen
kayttaja

tarvitsee laitteen
jatkuvaa kayttoa
verkkovirtakatkosten
aikana, suositellaan,
ettd koeputkilammitin
saavirran

katkottomasta

virtaldhteesta tai

akusta.
Verkkotaajuuden 30A/m 30 A/m Verkkotaajuuden
(50/60 Hz) magneettikenttien
magneettikenttd tulee olla tasoilla, jotka
IEC 61000-4-8 ovat tavanomaisia

tyypillisen liike- tai
sairaalaympadriston
tyypillisessa
sijaintipaikassa.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitukset - sshkomagneettinen hairionsieto (jatkuu)

Johtuva 3Vrms 3Vrms Kannettavia ja siirrettadvia radiotaajuisia

radiotaajuus 0,15-80 MHz 0,15-80 MHz viestintalaitteita ei saa kdyttaa sen

IEC61000-4-6 | 6 Vrms ISM- 6 Vrms ISM- lahempana koeputkildmmittimen
kaistoilla kaistoilla mitdan osaa, kaapelit mukaan luettuina,
valilla 0,15-80 MHz¢ | valilla 0,15-80 MHz¢ | kuin suositeltu suojaetdisyys, joka
AM 80 % AM 80 % lasketaan ldhettimen taajuuden
taajuudella 1 kHz taajuudella 1 kHz mukaisella yhtalolla.

Sateileva 3V/m 3V/m Suositeltu suojaetaisyys

radiotaajuus | 80 MHz-2,7GHz | 80MHz-2,7GHz | d=06VP

IEC 61000-4-3 | AM 80 % AM 80 % Suositeltu suojaetéisyys

taajuudella 1 kHz taajuudella 1 kHz d=1,2/P 80-800 MHz

d=2,3+P 800 MHz - 2,7 GHz,

jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama ldhettimen
enimmaisldhtéteho watteina (W) jad on
suositeltu suojaetdisyys metreina (m).
Kiinteiden radiotaajuusléhettimien
sahkdmagneettisella
paikkatutkimuksella@ maaritettyjen
kentanvoimakkuuksien

on oltava pienempid kuin
vaatimustenmukaisuustaso kullakin
taajuusalueellab. Hairioita voi esiintya
sellaisten laitteiden laheisyydessd, jotka
on merkitty talla symbolilla:

()

Radiotaajuisesta langattomasta viestintalaitteesta aiheutuvat ldhivaikutuskentét IEC 61000-4-3.

Huomautus 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan suurempaa taajuusaluetta.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikkiin tilanteisiin. SShkdmagneettisen sateilyn
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja
heijastuminen.

aKiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton) ja maaradiojarjestelmien,
radioamatdoriradioiden, AM- ja FM-radioldhetysten ja TV-lahetysten tukiasemien
kentanvoimakkuuksia ei voi tarkasti ennustaa teoreettisesti. Kiinteiden radiotaajuisten lahettimien
aiheuttaman séhkomagneettisen ympariston arvioimiseksi tulisi harkita sahkdmagneettista
paikkatutkimusta. Jos mitattu kentdnvoimakkuus paikassa, jossa koeputkildammitinta
kdytetaan, ylittda edelld mainitun sovellettavan radiotaajuuden vaatimustenmukaisuustason,
koeputkilammitinta on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos poikkeavaa toimintaa
havaitaan, saatetaan tarvita lisdtoimia, kuten koeputkilammittimen suuntaamista uudelleen tai
siirtdmistd uuteen paikkaan.

b Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenténvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.

¢ISM (Industrial, Scientific and Medical) -kaistat valilla 0,15 - 80 MHz ovat 6,765-6,795 MHz, 13,553—
13,567 MHz, 26,957-27,283 MHz ja 40,66-40,70 MHz. Radioamatodriradioiden kaistat vélilla 0,15 -
80 MHz ovat 1,8-2,0 MHz, 3,5-4,0 MHz, 5,3-5,4 MHz, 7,0-7,3 MHz, 10,1-10,15 MHz, 14-14,2 MHz,
18,07-18,17 MHz, 21,0-21,4 MHz, 24,89-24,99 MHz, 28,0-29,7 MHz ja 50,0-54,0 MHz.
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Suositeltu suojaetdisyys kannettavien ja siirrettdavien radiotaajuisten
viestintdlaitteiden ja koeputkilammittimen vililla

Koeputkildammitin on tarkoitettu kdytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistossa, jossa sateilevat
radiotaajuushairiot ovat hallinnassa. Asiakas tai koeputkildmmittimen kdyttdja voi ehkaista
sahkomagneettisia hairidita pitamalla siirrettavien ja kannettavien radiotaajuisten viestintalaitteiden
(lahettimien) ja koeputkildammittimen valisen véahimmaisetaisyyden jdljempédna suositellulla tasolla
viestintdlaitteen enimmaislahtétehon mukaisesti.

. . . . Lahettimen taajuuden mukainen suojaetdisyys
Lahettimen nimellinen m
enimmaisldahtoteho
W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=1,2+P d=12+P d=23+P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Lahettimille, joiden suurinta ldhtotehoa ei ole lueteltu edelld, voidaan arvioida suositeltu suojaetdisyys

d metreind (m) ldhettimen taajuuden mukaisella yhtalollg, jossa P on lahettimen valmistajan

ilmoittama lahettimen enimmaislahtoteho watteina (W).

Huomautus 1: Taajuudella 80 MHz ja 800 MHz kdytetddn suuremman taajuusalueen mukaista
suojaetaisyytta.

Huomautus 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikkiin tilanteisiin. SShkdmagneettisen sateilyn
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja
heijastuminen.
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Radiotaajuisesta langattomasta viestintalaitteesta aiheutuvat lahivaikutuskentat

Testi- | Kaista? Palvelu? Modulaatio® | Enimmais- | Etdisyys |Hairionsiedon|Suojaetdisyys
taajuus| (MHz) teho (m) testitaso vahintaan
(MHz) (W) (V/m) (m)
Pulssi-
385 | 380-390 | TETRA 400 | modulaatiob 1,8 0,3 27 0,3
18 Hz
FMC
GMRS 460 +5 kHz:n
450 430-470 FRS 460 poikkeama 2 0,3 28 0,3
1 kHz:n siniaalto
710 bulsci
. ulssi-
745 | 704787 | TTERSR |0 dulaatiop 02 03 9 03
13,17
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 Pulssi-
870 | 800-960 | iDEN 820 modulaatiob 2 0,3 28 0,3
CDMA 850 18 Hz
930 LTE-kaista 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900 Pulssi-
1845 |1700-1990 DECT modulaatiob 2 0,3 28 0,3
LTE-kaista 1, 217 Hz
1970 3,4, 25; UMTS
Bluetooth
WLAN Pulssi-
2450 |2400-2570| 802.11 b/g/n | modulaatioP 2 0,3 28 0,3
RFID 2450 217 Hz
LTE-kaista 7
5240
I Pulssi-
5500 |[5100-5800 WLAN 802.11 modulaatiob 0,2 0,3 9 0,3
a/n
— 217 Hz
5785

Huomautus: Jos HAIRIONSIETO-testitason saavuttaminen on vélttimatonts, etdisyys ldhetysantennin
ja ladkinndllisen laitteen tai ladkinnallisen laitejarjestelman valilla voidaan pienentda 1 m:iin. [EC 61000-
4-3 -standardissa sallitaan 1 m:n testietdisyys.

2 Joidenkin palvelujen kohdalla lukuihin sisédltyvat vain uplink-taajuudet.

b Kantoaalto tulee moduloida kayttden 50 %:n toimintajakson sakara-aaltosignaalia.

¢ Vaihtoehtona FM-modulaatiolle voidaan kayttaa 50 %:n pulssimodulaatiota taajuudella 18 Hz, koska
se ei edusta todellista modulaatiota, vaan olisi pahin tilanne.
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Virhe-j . o . . .
irhe-ja " Virheldhde Virheen korjaaminen
halytysmerkkivalo
Merkkivalo ei syty. Virtaldhdettd ei ole kytketty. Tarkista virtaliitannat.
Vaara jannite. Ota yhteys ladhimpaan
huoltopisteeseen.
Merkkivalo ei syty ja kuuluu yksi Laite on saattanut lammeta Tarkasta ymparistolampatila
yhtdjaksoinen danimerkki. ymparistotekijoiden ja siirra laite viiledampaan
vaikutuksesta esiasetettua ymparistdon. Anna laitteen
ldmpétilaa lampimammaksi. jadhtya 10 minuuttia ja kytke
se sitten paalle. Jos laite
ldmpenee mutta antaa sitten
ylikuumentumishalytyksen
uudelleen, ota yhteys lahimpaan
huoltopisteeseen.
Kuuluu yhtajaksoinen Riittdamaton virtaldhde. Tarkista, ettd koeputkilammittimen
aanimerkki. virtaldahdejohto on tiukasti kiinni

K-APS-300-virtaldhteessa.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. takaa taman laitteen ostajalle, ettd tuote on valmistettu ja testattu
valmistusajankohtana voimassa olleiden asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen maaraamien
hyvien valmistustapojen ja -ohjeiden mukaisesti.

Jos tuotteessa esiintyy toimintahdirié normaalikdytdssa materiaali- tai valmistusvikojen takia yhden (1)
vuoden sisalld ostopdivdstd, tuote korjataan tai Cookin niin paattaessa vaihdetaan uuteen maksutta.
Tama rajoitettu takuu ei koske tuotteita, joita on kdytetty poikkeavalla tavalla tai poikkeavissa
olosuhteissa tai joita on sdilytetty vaarin, kdytetty vaarin, vaaralla linjajannitteelld tai jotka ovat
vaurioituneet vahingossa, eikd tuotteita, joita on muutettu tai huollettu muun kuin William A. Cook
Australia Pty. Ltd.:n tai sen valtuuttaman edustajan toimesta.

Edelld mainittu rajoitettu takuu on yksinomainen ja se korvaa kaikki kirjalliset, suulliset, nimenomaiset
tai konkludenttiset takuut. William A. Cook Australia Pty. Ltd. ei etenkaan takaa, etta tuote soveltuu
ostajan tarpeisiin, eika se takaa tuotteen kaupattavuutta tai sopivuutta tiettyyn kdyttotarkoitukseen.
William A. Cook Australia Pty. Ltd.:n kuvaukset tuotteen kayttotarkoituksesta tai soveltuvuudesta tietyn
kayttdjan tarpeisiin eivat ulotu laajemmalle kuin William A. Cook Australia Pty. Ltd.:n tuotteen mukana
toimittamissa asiakirjoissa mainitut kuvaukset. William A. Cook Australia Pty. Ltd. olettaa, ettd ostajalla
on kokemusta taman laitteen kdytosta ja ettd ostaja pystyy arvioimaan oman asiantuntemuksensa
perusteella laitteen sopivuuden kdyttotarkoitukseen. William A. Cook Australia Pty. Ltd.:lld on tekninen
neuvontapalvelu, josta ostaja tai mahdollinen ostaja voi saada neuvoja.

Kun laitteen ostamisesta on kulunut yksi (1) vuosi, tdaman laitteen korjaamisesta peritdan korjauskulut,
jotka vastaavat osien, tyon ja kuljetuksen hintaa.

Pyyda neuvoja ja ohjeita Iahimmalta Cookin jalleenmyyjalta ennen tuotteen palauttamista.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. pidattaa oikeuden muuttaa tuotetta tai lopettaa sen valmistuksen
ilman erillistd ilmoitusta.
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Asiakkaat Australiassa ja Uudessa-Seelannissa:

William A. Cook Australian tavaroilla ja palveluilla on takuu, jota ei voida sulkea pois Australian kulut-
tajalain mukaan. Jos palvelussa on huomattavia toimintahairioitd, asiakkaalla on oikeus:

« peruuttaa kanssamme solmittu huoltosopimus ja

- saada kadyttamattomastd osasta rahat takaisin tai hyvitys alentuneesta arvosta.

Asiakkaalla on my6s oikeus valita joko rahojen palauttaminen tai vaihto huomattavien tavaroita
koskevien toimintahairididen kyseessa ollen. Jos tavaroiden tai palvelun toimintahdirio ei ole huomat-
tava toimintahairio, asiakkaalla on oikeus toimintahdirion oikaisemiseen kohtuullisessa ajassa. Jos tata
ei tehdd, asiakkaalla on oikeus saada tavaroiden kyseessa ollen rahat takaisin ja palvelun kyseessa ollen
peruuttaa sopimus ja saada kdyttamattomasta osasta rahat takaisin. Asiakkaalla on myo6s oikeus saada
hyvitys kaikista muista kohtuullisesti odotettavissa olevista tavaroiden tai palvelun toimintahairion
aiheuttamista menetyksista tai vahingoista.

9.1 Vastuuvelvollisuus

Koska William A. Cook Australia Pty. Ltd. ei pysty valvomaan tdman laitteen kayttoolosuhteita,
kayttomenetelmaa tai tuotteen kasittelya sen jalkeen, kun tuote ei enda ole William A. Cook Australia
Pty. Ltd.:n hallussa, eikd vaikuttamaan niihin, William A. Cook Australia Pty. Ltd. ei ota mitddn vastuuta
tuotteen aikaansaamista tuloksista, sen kdytosta ja/tai suorituskyvysta. William A. Cook Australia Pty.
Ltd. olettaa, ettd tuotetta kdyttavat ainoastaan koulutetut ja ammattitaitoiset kayttajat.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. ei ole missaan tapauksessa vastuussa mistadn suorista tai epasuorista
vahingoista, satunnaiset, vdlilliset tai erityiset vahingot mukaan luettuina, jotka johtuvat tdman
tuotteen kaytosta tai suorituskyvysta tai liittyvat niihin.

Vaikka valmistaja toimittaa teknisid dokumentteja, tdma ei valtuuta kdyttdjaa tekemaan korjauksia,
sdatoja tai muutoksia laitteeseen tai kertakdyttoosiin.

William A. Cook Australia Pty. Ltd.:n edustajilla tai tuotteen myyjalld tai vuokraajalla ei ole oikeutta
muuttaa mitadn edelld mainituista ehdoista, ja ostaja hyvdksyy tuotteen kaikkien tdssa asiakirjassa
mainittujen ehtojen alaisena, ja aina asetuksiin ja lakeihin sisaltyvien vastakkaisten sdanndsten alaisena
ndistd ehdoista huolimatta.

9.2 Tuotteen kayttoika

Taman tuotteen oletetuksi kdyttdidksi on madritetty seitsemadn (7) vuotta. Tdman ajan kuluttua William
A. Cook Australia Pty. Ltd. ei enda ole vastuussa tdsta tuotteesta.
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Copyright

Denna handbok innehaller information som &r copyrightskyddad. Med ensamrétt. Denna handbok far
inte kopieras, 6verforas pa mikrofilm eller pa annat satt kopieras eller distribueras, i fullstandig eller
delvis form, utan godkénnande 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 anvidndas med elsystem som 6verensstimmer 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 franvaron av ett varumérke antyder
att en sarskild beteckning inte ar varumarkesskyddad.

Anvandare av William A. Cook Australia Pty. Ltd.-produkter far garna kontakta oss om det finns
oklarheter eller otydligheter i denna handbok.

E Produkten mdste kasseras i 6verensstimmelse med WEEE-direktivet (2012/19/EG).
|

Denna symbol anger att denna produkt inte far hanteras som kommunalt avfall. Sékerstall 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 fér mera detaljerad information om kassering av denna produkt.

Nar det galler enlighet med direktiven om WEEE och férpackningsavfall, uppfyller Cook sina juridiska
skyldigheter genom bade egna initiativ och nationella planer for produktretur.

Se https://www.cookmedical.com/about/sustainability-environmental-practices/waste-electrical-
electronic-equipment-directive/ for uppgifter om hur man korrekt atervinner WEEE (avfall som utgors
av ellerinnehaller elektriska eller elektroniska produkter) eller forpackningsavfall i ditt land.

CEE

© Cook 2020
Dokumentnr: IFU-KFTH-9

Serviceadress:
Kontakta din lokala Cook Medical-distributor for information om narmaste auktoriserade
serviccombud.
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Foljande piktogram forekommer pa K-FTH-1012 provrorsvarmare

Lds handboken innan apparaten ansluts

Se bruksavisningen for information som behévs for korrekt anvandning av
anordningen

= B>

= Likstrom

Provrérsvarmare

e
m A=
0123

CE-mérkningsgodkénnande

P64 Héljets skyddsgrad mot damm och vatten som sprutas fran alla riktningar
E: Kassera i enlighet med WEEE-direktivet (2012/19/EU)
—
‘ Tillverkare
EG-representant
Katalogkod

Serienummer

Foljande bilddiagram visas pa K-APS-300 eluttag

c E CE-maérkningsgodkdnnande
Ef Kassera i enlighet med WEEE-direktivet (2012/19/EU)

G Endast fér inomhusbruk

Las hela denna handbok och félj instruktionerna i den noga. Orden VARNING, VAR FORSIKTIG och OBS!
har speciella betydelser och ska ldsas noggrant.

VARNING!
Patientens personliga sakerhet kan sta pa spel. Att bortse fran sddan information kan leda till skada pa
patient eller operator, eller skada pa anordningen eller dess innehall.

VAR FORSIKTIG!
Dessa instruktioner anvéands 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 klargér viktiga instruktioner.
Agna sirskild uppmarksamhet at sikerhetsinstruktionerna.
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Las denna handbok

Gor dig fortrogen med innehallet i denna handbok innan apparaten anvands. 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 lékare med
lampliga tekniska kvalifikationer.

Vem ska anvianda denna handbok?
Handboken védnder sig till Iakare eller medicinska assistenter med lampliga kvalifikationer. Dessa
personer dr behdriga att anvanda anordningen.

Federal lag (i USA)
Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av ldkare eller pa ldkares
ordination.

Skotsel och underhall

For att garantera saker anvandning ar det absolut nédvandigt att utféra lamplig skotsel och underhall
av anordningen och tillbehoren. Kontrollera att anordningen ar komplett och i funktionsdugligt skick
fore varje anvandningstillfélle for att skydda patienten och operationsteamet.

Helt nya produkter och reparerade produkter maste stallas i ordning och testas enligt anvisningarna i
handboken innan du anvdnder dem for forsta gdngen.

Serviceombud
Tillverkaren har exklusiv ratt att utbilda och certifiera auktoriserade serviceombud.

Biologisk risk

Alla anordningar och tillbehorsdelar som skickas in for reparation maste férberedas infor transporten
pa det satt som beskrivs i denna handbok for att skydda servicepersonalen samt for sékerhet under
transporten. Om detta inte &r mojligt maste den kontaminerade produkten mérkas tydligt med en
kontaminationsvarning, och ska vara dubbelt forsluten i sékerhetsfolie.
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1.1 Varningar

Lasa handboken
Denna handbok beskriver hur anordningen och tillbehéren fungerar och dr avsedda att anvéndas.

Det ar viktigt att lasa handboken for att gora sig inférstadd med funktionerna och hur anordningen
anvands innan den anvands i operationssalen.

Om instruktionerna i handboken inte fljs kan detta leda till allvarlig skada pa patienten eller
operationsteamet, och det kan ocksa leda till att anordningen och tillbehoren skadas eller gar sonder.

Yrkesmassig kvalifikation

Denna handbok innehaller inte en detaljerad beskrivning av operationsteknik och ar inte heller lampad
for att introducera en nybérjare till denna operationsteknik. Medicinska tillbeh6r och anordningar

far endast anvéndas av ldkare och medicinska assistenter under ledning av en lakare med lampliga
tekniska kvalifikationer.

Anordning och tillbehér 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.

Tillgdnglig spanning
Bestam om det spanningsnat 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 utféras av
kvalificerad servicepersonal.

Innehaller inga delar som kan repareras av anvandaren.

Inre temperaturinstallning
Anordningens instéllda temperatur &r fabriksinstalld till 36,9 °C fére leveransen. Den instéllda
temperaturen &r kanske inte den som en lékare vill ha under en operation. Detta ansvarar lakaren for.

Rengoring av apparaten
Sterilisera inte anordningen. Anordningen far inte nedsankas i vatska.

Stromforsorjning

Det finns risk for elektrisk stot. Far ej anvandas i narheten av lattanténdliga narkosgaser. Inga forsok
att 6ppna enhetens holje far goras. Om elektriskt eller mekaniskt fel intraffar under anvéandningen av
K-FTH-1012 ska narmaste auktoriserade serviccombud eller Cook-distributor kontaktas.
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2.1 Avsedd anvandning

K-FTH-1012 provrérsvarmare ar avsedd att halla provror med aspirerad follikuldr vatska vid specificerad
temperatur.

2.1.1 Avsedda anvandare och anvandningsmiljo

Provrorsvarmaren ar avsedd att anvandas av obstetriker/gynekologer och vardpersonal som har
erhallit specialistutbildning inom obstetrik och gynekologi.

Provrorsvarmaren &r avsedd att anvandas i en steril miljo, som t.ex. en operationssal, en kirurgisk
oppenvardsklinik eller fertilitetsklinik.
2.2 Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer for dessa apparater.

2.3 Produktbeskrivning

Provrorsvarmaren dr en elektroniskt styrd uppvarmningsenhet som drivs med en stromférsorjning pa
12V DC och &r utformad sa att den rymmer upp till sex 14 mL provror.

2.4 Forsiktighetsatgarder vid anvandning av apparaten

Om ett elektriskt eller mekaniskt fel skulle uppsta under anvandning, ska apparaten inte anvandas
forran den har kontrollerats av ett auktoriserat serviccombud. Anvand endast med den bifogade Cook
K-APS-300 elsladden.

3.1 Uppackning

Kontrollera anordningen och alla tillbehor omedelbart efter mottagandet for att kontrollera att
innehallet &r komplett och att inget &r skadat. Tillverkaren accepterar endast ersattningsansprak som
omedelbart vidarebefordras till séljrepresentanten eller auktoriserad serviceforetag.

3.2 Placering av anordningen

Latinte elsladden komma i kontakt med vétskor. Placera provrorsvarmaren pa en jamn yta undan
starkt drag.

Anordningen ar fabrikskalibrerad for att bibehalla innehallet i provréren vid 36,9 °C vid anvéndning i
en omgivande temperatur pa 23°C+ 2 °C.

Om en annan installningstemperatur dnskas eller anordningen ska anvandas vid omgivande
temperaturférhallanden som ar annorlunda an férhallandena som anvands under fabrikskalibrering,
kommer anordningen att behéva omkalibreras av ett auktoriserat serviccombud.

Stall anordningen sa att det ar latt att snabbt komma at att dra ur elsladdskontakten.

VARNING! Provrérsvdrmaren fdr inte anvéndas i ndrheten av eller staplad med annan utrustning. Om
anvdndning i ndrheten av eller staplad med annan utrustning blir nédvéndig ska apparaten observeras for
att bekrdfta att den fungerar normalt i den konfiguration som ska anvdndas.
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VIKTIG ANMARKNING: Anviindning av andra kablar dn de som specificeras eller tillhandahdlls av
tillverkaren av denna utrustning kan medféra 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad
elektromagnetisk inmunitet av denna utrustning och leda till felaktig drift.

3.3 Tillamplig spdnning

Provrérsvarmaren kan fungera i spanningsintervall mellan 100 till 240 VAC, 50 till 60 Hz. Det krévs inget
val av sdkring. For att forhindra risken for elstot far utrustningen anslutas endast till en natstromskalla
som ar utrustad med skyddsjordning.

VARNING! EXPLOSIONSRISK: Anvéind inte provrérsvdrmaren i ndrheten av ldttantédndliga gaser!

VAR FORSIKTIG! Bestiim om det spénningsndt som finns tillgéingligt ér Idmpligt for anordningen. Att
arbeta med fel spdnning kommer att leda till funktionsfel eller kan ge bestdende skador pa anordningen.

De elektriska komponenterna dr inte explosionssdkra. Far inte anvdndas i ett omrade ddr det forekommer
Idttantdndliga gaser.

3.4 Elektromagnetisk kompatibilitet

Provrorsvarmaren dr avsedd att bibehalla temperaturen pa den aspirerade follikuldra véatska inom ett
provror vid en specificerad temperatur med fa avbrott. Enheten har testats och visat sig uppfylla de
gransvarden for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for medicintekniska produkter som specificeras
i IEC 60601-1-2:2014. Dessa begransningar har formulerats for att skapa ett rimligt skydd mot skadliga
stérningar i en typisk medicinteknisk installation.

For medicinteknisk elektrisk utrustning kravs sarskilda forsiktighetsatgarder for elektromagnetisk
kompatibilitet, och utrustningen maste installeras och anvéandas enligt dessa instruktioner. Det kan
handa att hoga nivaer av utstralad eller ledningsbunden radiofrekvent elektromagnetisk storning fran
béarbar och mobil RF-kommunikationsutrustning eller 6vriga starka eller narliggande radiofrekventa
kallor kan resultera i funktionsstorningar hos provrorsvarmaren. Tecken pa funktionsfel kan omfatta
oregelbundna blinkningar av indikatorlampan, att utrustningen slutar fungera eller 6vriga funktionsfel.
Om sa sker ska du avbryta anvandningen av provrérsvarmaren och kontakta ett auktoriserat
serviccombud for Cook.

Se tabellerna i avsnitt 7 i denna handbok for riktlinjer om elektromagnetiska emissioner,
elektromagnetisk immunitet och rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och provrérsvarmaren.



K-FTH-1012 Bruksanvisning Svenska

4.1 Anordningens framsida

Endast representativ vy.

1.

Lostagbart akrylholje (bestéllningskod for nya K-FTH-1012-CP)

. Uppvarmningssektioner for provror
. Indikatorlampa Varmare pa

2
3
4,
5

Lostagbart akrylstativ K-FTH-1012

. Ingang for natsladd

4.2 Anordningens baksida

Endast representativ vy.

(01)00827002182264(11)

AB91668.
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4.3 Paslagning av enheten
Anslut provrorsvarmarens elsladd till K-APS-300-stromkallan.
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. Nér enheten har natt instélld anvandningstemperatur borjar den orange indikatorlampan (3) att
blinka langsamt. Enheten ar nu klar fér anvandning.

3. Under hela anvéandningen av enheten kommer anvandningstemperaturen att uppréatthallas
termostatiskt.

4. Om stromkallans uteffekt ar otillracklig kommer en horbar ton att avges som anger att anordningen
inte kan uppratthalla den instéllda temperaturen.
4.5 Placering av provror

5. Provrorsvarmaren har designats for att ta emot provror i Falcon® 2001-serien. Valfritt antal, upp till
sex, kan anvandas samtidigt.

6. 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 behover anvédnda for stor kraft.

7. Inget smorjmedel ska anvdndas pa utsidan av provroret eller i uppvarmningssektionen (2).

4.6 Stinga av enheten

8. Nar stromforsorjningen till provrérsvarmaren kopplas ifran slocknar den orange indikatorlampan (3).
En enstaka ljudton hors for att gora anvandaren uppmarksam pa att strommen har kopplats ifran.

Provrorsvarmaren anvander bade ljudsignaler och visuella indikatorer for olika tillstand.

5.1 Enheten otillrackligt uppvarmd

Nar enheten dr pd men inte har natt anvandningstemperaturen lyser den orange indikatorlampan (3)
med fast sken. Enheten ska inte anvandas i detta tillstand.

5.2 Enheten vid anvandningstemperaturen

Néar enheten har natt anvandningstemperatur (inom cirka 1 °C) borjar den orange indikatorlampan (3)
att blinka langsamt. Enheten ska endast anvédndas i detta tillstand.

5.3 Overhettningslarm

Om enhetens temperatur 6verstiger forinstalld temperatur aktiveras en andra sakerhetskrets och
forhindrar 6verhettning av innehallet i provroret. Om detta larm intraffar:

- Den orange indikatorlampan stangs av och ingen ytterligare uppvarmning av enheten sker.
« En kontinuerlig ljudton hors tills temperaturen faller till forinstélld temperatur.

Obs! Om omgivande temperatur dr hog kan 6verhettningslarmet aktiveras. Enheten startar

inte uppvarmning forrdn omgivande temperatur faller till under férinstalld temperatur.
Overhettningslarmet aktiveras p& nytt nir enhetens temperatur dverstiger férinstalld temperatur.
Denna cykel upprepas sa lange omgivande temperatur forblir hog.
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5.4 Frankopplingslarm

Varje gang stromforsorjningen till enheten bryts eller stangs hors en enda ljudton for att gora
anvandaren uppmarksam pa detta.

5.5 Larm vid otillracklig strom

Om stromkallans uteffekt &r otillracklig kommer en hérbar ton att avges.

For att bevara anordningen och sékerstalla 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. Tillbehdren maste kasseras efter varje
patientanvandning.

6.1 Rengoring av apparaten
VARNING! Risk for elstot.

VAR FORSIKTIG! Sterilisera inte provrérsvdrmaren eller strémkdllan. Sénk inte ned provrérsvédrmaren eller
stromkdillan i véitska. Rengor inte strémkdllan med vditskor. Efter varje anvéndning av provrérsvdrmaren ska
anordningen kopplas fran strémkdllan.

Anvand en vattenbaserad desinfektionslosning eller 70 % isopropylalkohollésning for att rengéra
provrérsvarmarens utsida. Folj instruktionerna som ges av tillverkaren av desinfektionslésningen

for att faststalla korrekt vatskekoncentration. Fukta en trasa med desinfektionslésning och torka av
anordningens ytor. Frontpanelen av akryl kan avldgsnas for att underldtta rengdringen. Sank inte ned
enheten i desinfektionslésningen.

Stromkaéllan kan endast reng6ras med en torr trasa. Inga andra rengdéringsmetoder &r lampliga. Rengor
aldrig stromkallan med vétskor.

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 &r sprucket eller trasigt eller om héljet ér skadat, vilket kan géra det mgjligt for vatskor att
trdnga 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 instélld temperatur testas tva ganger arligen pa foljande satt:
Sl& pa anordningen pa det satt som beskrivs i avsnitt 4.3.

For att mata temperaturen:

1. Forin ett provror med lock i var och en av brunnarna utom den andra till vanster.

N

. Forin ett modifierat provror i den andra brunnen till vanster.

w

. Hall 6,5 mL vatten i det modifierade provroret och for in termometern genom halet i locket.

N

. Kontrollera att vattennivan nu técker hela kulan och att kulan &r centrerad i provroret, dvs. inte
vidror provrorets vaggar.

w

. Sakerstall att anordningen testas dar den &r avsedd att anvandas.
6. Ge termometern tillrackligt med tid att anpassa sig till omgivningstemperaturen.
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1. Termometer

2. Modifierat provrorslock for att mojliggora inférande av en
termometer

3. 6,5 mLvatten

Den uppméatta temperaturen ska vara den instéllda temperaturen £1,0 °C (standardiserat fabriksinstallt
varde ar 36,9 °C).

6.3 Kontroll utford av ett auktoriserat serviccombud

Kontroller minst en gang per ar

For att anordningens driftssakerhet ska uppratthallas maste anordningen ges underhdll med jamna
mellanrum, utfért av ett auktoriserat serviccombud enligt SMM30004. Serviceombudet ska kontrollera
anordningens prestanda. Beroende pa anvandningens varaktighet och frekvens ska anordningen fa
underhall minst en gang om éret. Underlatelse att folja detta underhéllsschema kommer att leda till att
tillverkaren inte tar ndgot ansvar for anordningens anvandningssakerhet.

Auktoriserat serviccombud
Alla servicedtgarder, som forandringar, reparationer, kalibreringar osv., far utféras endast av tillverkaren
eller av serviccombud som auktoriserats av tillverkaren enligt SMM30004.

Ansvar
Tillverkaren &r fri fran allt ansvar fran anordningens anvandningssakerhet om anordningen med vilje
har 6ppnats 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
serviceforetagets 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 n6dvandigt att returnera anordningen kravs det att originalférpackningen anvands.
Tillverkaren tar inget ansvar for skador som uppstar under transport om sadana skador orsakades av
otillracklig transportférpackning. Bifoga féljande information tillsammans med anordningen:

- dgarens namn

« dgarens adress

- modelltyp

- utrustningens unika enhetsidentifikation (tryckt under streckkoden pa enhetens baksida)
« beskrivning av skadan eller felet

Tillverkaren har ratt att vagra utfora reparationer om den produkt som mottas ar kontaminerad.
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Klassificering enligt IEC 60601-1

Typ av skydd mot elstot:

Klass I utrustning

Grad av skydd mot elstot:

Typ B

Grad av skydd mot skadligt intréangande av fasta Provrérsvarmare: IP64

partiklar och vatten:

Stromkalla: IP20

Allméanna specifikationer

Stromforsorjning (spanning): 100-240 VAC
Frekvens: 50-60 Hz
Max. stromstyrka: 1,1TA
Driftsmiljoforhallanden: +15 till +30 °C

10 till 90 % relativ luftfuktighet
700 hPa till 1 060 hPa

Anvisningar for forvaring och transport:

-10 till +50 °C
5 till 90 % relativ luftfuktighet

Tillverkad och testad i enlighet med foljande
standarder:

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012(E)
IEC60601-1-2: 2014

Installd temperaturnoggrannhet: +1°C

Provrérsvarmare:

150 x 100 x 28 mm (ej bas/kabel)
Storlekar: e

Strémkalla:

121 x 50 x 31 mm (ej kablar)
Vikt: Provrdrsvarmare: 0,7 kg

Stromkalla: 0,3 kg

Védgledning och tillverkarens forsakran - elektromagnetiska emissioner

Provrorsvarmaren dr avsedd for anvéandning i nedan specificerad elektromagnetisk miljo. Kunden eller
slutanvéndaren av provrorsvarmaren ska sakerstélla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljévigledning
Provrorsvarmaren anvander endast RF-energi for sin
RF-emissioner Grupp 1 interna funktion. Darfor ar dess RF-emissioner véldigt
CISPR 11 laga, och det dr osannolikt att de orsakar storningar i
ndrliggande elektronisk utrustning.
RF-emissioner
CISPR 11 Klass B
Harmoniska Provrérsvarmaren ar lamplig for anvandning i alla
emissioner Klass A inrattningar, inklusive hemmiljéer och sadana
IEC 61000-3-2 inrattningar som ar direkt anslutna till det offentliga
Spanningsvariationer/ ldgspanningsnatet som forser bostadshus med strom.
flimmeremissioner Overensstammer
IEC 61000-3-3
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Vagledning och tillverkarens forsdkran - elektromagnetisk immunitet

Provrorsvarmaren ar avsedd for anvandning i nedan specificerad elektromagnetisk miljé. Kunden eller
slutanvéndaren av provrorsvarmaren ska sakerstédlla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest Testnivd enligt Overensstimmelsenivd Elektromagnetisk

IEC 60601 miljovdgledning
Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golven ska vara av trd, betong
urladdning (ESD) +15 kV luft +15 kV luft eller keramiskt kakel. Om

IEC 61000-4-2

golven ar tackta av syntetiskt
material bor den relativa
luftfuktigheten vara minst
30 %.

Elektriska snabba
transienter

+2 kV for strom-
forsorjningsledningar

+2 kV for strom-
forsorjningsledningar

Kvaliteten pa natanslutningen
bor vara av typisk kommersiell

(EFT) +1 kV forin-/ Inte tillampligt forin-/ | eller sjukhusmiljostandard.

IEC 61000-4-4 utgaende ledningar utgéende ledningar

Stotpulser +1 kV ledning till +1 kV ledning till Kvaliteten pa natanslutningen

IEC 61000-4-5 ledning ledning bor vara av typisk kommersiell
+2 kV ledning till +2 kV ledning till mark | eller sjukhusmiljostandard.
mark

Kortvariga 0% UT for 0,5 cykel 0% UT for 0,5 cykel Kvaliteten pa natanslutningen

spannings- vid 0°, 45°,90° 135°, vid 0°, 45°,90° 135°, bor vara av typisk kommersiell

sankningar, 180°,225°,270° och 180°, 225°,270° och eller sjukhusmiljostandard.

spanningsavbrott
och spannings-
variationer pa

315°
0% UT for 1 cykel
och

315°
0% UT for 1 cykel
och

Om anvandaren av
provrérsvarmaren fordrar
kontinuerlig drift under

ingdende 70 % for 0,5 sekund 70 % for 0,5 sekund avbrott i huvudstrommen

stromforsorjnings- | 0% UT for 5 sekunder | 0% UT for 5 sekunder | rekommenderar vi att

ledningar provrérsvarmaren drivs med

IEC 61000-4-11 en avbrottsfri stromkalla eller
ett batteri.

Natfrekvens (50/60 | 30 A/m 30A/m Natfrekvensens magnetfalt

Hz) for magnetfalt ska vara pa nivaer som

IEC 61000-4-8 kannetecknar en typisk

plats i en typisk kommersiell
omgivning eller sjukhusmiljo.
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Vagledning och tillverkarens forsdkran - elektromagnetisk immunitet (fortsdttning)

Lednings- 3Vrms 3Vrms

bunden RF 0,15 till 80 MHz 0,15 till 80 MHz

IEC 61000-4-6 6 Vrms i ISM band 6 Vrms i ISM band
Mellan 0,15 MHz Mellan 0,15 MHz
och 80 MHz¢ och 80 MHz¢
80 % AMvid 1 kHz | 80 % AM vid 1 kHz

Utstralad RF 3V/m 3V/m

IEC61000-4-3

80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

80 MHz till 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning bor inte
anvandas ndrmare nagon del av
provrérsvarmaren, inklusive kablar, an
rekommenderat separationsavstand
enligt berdkning med den ekvation som
ar tillamplig pa sandarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand
d=0,6 VP

Rekommenderat separationsavstand
d=1,2 VP 80 MHz till 800 MHz

d=2,3 v/P 800 MHz till 2,7 GHz

dar P & den maximala nominella
uteffekten for sandaren i watt (W)
enligt séndarens tillverkare och d ar det
rekommenderade separationsavstandet
i meter (m).

Faltstyrkorna fran fasta RF-sandare

ska enligt en elektromagnetisk
platsundersdkning?, vara mindre

an 6verensstammelsenivan i varje
frekvensomradeb. Stoérningar kan
uppkomma i ndrheten av utrustning
som ar mérkt med féljande symbol:

()

Narhetsfalt fran RF tradlés kommunikationsutrustning IEC 61000-4-3.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz ska det hogre frekvensintervallet tillampas.
Anm. 2: Dessa riktlinjer ar kanske inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning
paverkas av absorption och reflektion mot strukturer, foremal och manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta sandare, som t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobil/tradl6s) och
landmobilradio, amatdrradio, AM- och FM-radioséandningar och TV-séandningar kan inte med
noggrannhet forutses teoretiskt. En elektromagnetisk faltundersokning bor 6vervagas for att
beddma den elektromagnetiska miljon orsakad av fasta RF-sandare. Om den uppmatta faltstyrkan pa
den plats dar provrorsvdarmaren anvands 6verskrider ovan namnda géllande RF-6verensstammelseniva
bor provrérsvarmaren observeras for att bekrafta att den fungerar normalt. Om onormal funktion
observeras kan ytterligare atgarder bli n6dvandiga, som att rikta om eller flytta provrérsvarmaren.

b OQver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkorna vara lagre dn 3 V/m.

¢ISM (industriella, vetenskapliga och medicinska) band mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765 MHz
till 6,795 MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz.
Amatdrradioband mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 1,8 MHz till 2,0 MHz; 3,5 MHz till 4,0 MHz; 5,3 MHz
till 5,4 MHz; 7,0 MHz till 7,3 MHz; 10,1 MHz till 10,15 MHz; 14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz;
21,0 MHz till 21,4 MHz; 24,89 MHz till 24,99 MHz; 28,0 MHz till 29,7 MHz; och 50,0 MHz till 54,0 MHz.
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Rekommenderat separationsavstand mellan barbar och mobil RF-

kommunikationsutrustning och provrérsvirmaren

Provrérsvarmaren dr avsedd for anvéndning i elektromagnetisk miljo dér storningar fran utstralad
RF &r kontrollerade. Kunden eller anvandaren av provrérsvarmaren kan hjdlpa till att forhindra

elektromagnetisk interferens genom att bibehalla ett minimiavstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (séndare) och provrorsvarmaren enligt rekommendationerna nedan, i
enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sdndarens nominella

Separationsavstand enligt sandarens frekvens

maximala uteffekt - m -
W 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
d=1,2P d=1,2P d=2,3P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 73

100 12 12 23

For séndare med en nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med hjalp av den ekvation som ar tillamplig pa
sandarens frekvens, dar P &r sandarens nominella maximala uteffekt i watt (W) enligt séndarens

tillverkare.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz ska separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet tillampas.
Anm. 2: Dessa riktlinjer ar kanske inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion mot strukturer, foremal och manniskor.
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Narhetsfalt fran RF tradl6s kommunikationsutrustning

Test- Band? Service? Modulering® | Maximal | Avstand [Immunitets- Minsta
frekvens| (MHz) effekt (m) testniva [separations-
(MHz) (w) (V/m) avstand
(m)
ingb
385 | 380-390 | TETRA 400 P”'Smfsd:'ze””g 1,8 03 27 03
FMC
450 430-470 GMRS 460 +5 kHz deviation 2 0,3 28 0,3
FRS 460 .
1 kHz sinus
710
Pulsmodulering®
745 704-787 |LTE band 13, 17 0,2 0,3 9 0,3
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 Pulsmoduleringb
870 800-960 iDEN 820 18 Hz 9 2 0,3 28 0,3
CDMA 850
930 LTE band 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900 Pulsmoduleringb
1845 1700-1990 DECT 217 Hz 9 2 0,3 28 0,3
LTE band 1, 3, 4,
1970 25; UMTS
Bluetooth
WLAN PulsmoduleringP
2450 |2400-2570| 802.11 b/g/n 217 Hz 9 2 0,3 28 0,3
RFID 2450
LTE band 7
5240
ingb
5500  |5100-5800 WLAN 802.11 [Pulsmodulering 02 03 9 03
a/n 217 Hz
5785

Anm.: vid behov kan avstandet mellan den sandande antennen och ME-utrustningen eller ME-
systemet reduceras till 1 m for att erhalla IMMUNITETS-testniva. Testavstandet 1 m tillats av
IEC 61000-4-3.

aFor viss service ar endast upplankfrekvenser inkluderade.

b Bdraren ska moduleras med anvandning av en 50 % arbetscykel med kvadratvagsignal.

¢Som ett alternativ till FM-modulering, kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvdndas dven om den inte
utgor verklig modulering, skulle det vara varsta forhallandet.
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Fel- och alarmindikator Felkélla Eliminering av felet

Indikatorlampan tands inte. Elsladden &r inte ansluten. Kontrollera ndtanslutningen.
Felaktig spanning. Kontakta ndrmaste serviccombud.

Indikatorlampan tands inte och  Miljoéfaktorer kan ha varmt Kontrollera

en enda kontinuerlig ton ljuder. upp enheten 6ver den omgivningstemperaturen och
installda temperaturen. 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 stromkallans
ledning fran provrérsvarmaren ar
ordentligt ansluten till K-APS-300-
stromkallan.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. garanterar kdparen 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 begransade garanti galler inte for produkter som utsatts
for onormal anvandning eller onormala férhallanden, olamplig forvaring eller som har skadats av
misstag, missbruk, olamplig spanning i elledningarna eller for produkter som har foréandrats 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 &r skriftliga, muntliga, uttryckliga eller underférstadda. | synnerhet, garanterar inte William

A. Cook Australia Pty. Ltd. att produkten ar lamplig for inkdparens behov, och inga garantier ges
angaende produktens séljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt syfte. Uppgifter fran William A.

Cook Australia Pty. Ltd. betraffande lamplighet for visst syfte eller lamplighet for alla anvandare
arunderordnade uppgifterna som lamnas i den litteratur fran William A. Cook Australia Pty. Ltd.

som medfdljer produkten. William A. Cook Australia Pty. Ltd. antar att inkdparen har erfarenhet av
apparatens anvandningsomrade och kan bedéma enligt egen expertis om produkten lampar sig eller
i 6vrigt passar for den avsedda anvandningen. William A. Cook Australia Pty. Ltd. erbjuder en teknisk
radgivningstjanst som kan konsulteras av inkdpare eller avsedda inkdpare pa radgivningsbasis.

Nar ett (1) ar har gatt efter inképsdatum repareras denna anordning for en reparationskostnad som
motsvarar kostnaden for delar, arbete och transport.

Innan en produkt av ndgon anledning returneras ska du kontakta narmaste Cook-distributér for
assistans och instruktioner.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. forbehaller sig ratten att @ndra eller upphéra med denna produkt
utan féregaende varning.
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For kunder i Australien och Nya Zeeland:

William A. Cook Australias varor och tjanster kommer med garantier som inte kan exkluderas under
den australiensiska konsumentlagen. For stora forsummelser med tjansten &dr du berédttigad till:

- att avbryta ditt servicekontrakt med oss, och

- att fa gottgorelse for den oanvanda delen, eller erhélla kompensation for dess reducerade varde.
Du ar ocksa beréttigad till att vélja en gottgorelse eller en ersattning for stora forsummelser med
varorna. Om en férsummelse med varorna eller en tjénst inte uppgar till en stor forsummelse, &r du
berattigad till att fa forsummelsen atgardad inom en rimlig tid. Om detta inte sker ar du beréattigad till
en gottgorelse for varorna och till att avbryta kontraktet for tjdnsten och erhalla en gottgorelse for alla

oanvanda delar. Du ar ocksa berattigad till att kompenseras for alla andra rimliga férutsedda forluster
eller skador av en forsummelse i varorna eller tjdnsten.

9.1 Skadestandsskyldighet

Eftersom William A. Cook Australia Pty. Ltd. inte har kontroll eller inflytande 6ver de villkor under vilka
denna produkt anvédnds, 6ver dess anvandningsmetod eller skotsel, eller 6ver hantering av produkten
sedan den lamnat deras innehav, tar William A. Cook Australia Pty. Ltd. inte pa sig ndgot ansvar for
produktens resultat, anvandning och/eller prestanda. William A. Cook Australia Pty. Ltd. forvéantar sig
att produkten endast kommer att anvdndas av anvandare med utbildning och expertis.

Under inga omstandigheter ansvarar William A. Cook Australia Pty. Ltd. for direkta eller indirekta
skador som omfattar oférutsedda skador, féljdskador eller skadestand for sarskild skada som uppstar i
anslutning till denna produkts anvandning och funktion.

Om tillverkaren bifogar teknisk dokumentation innebér det inte att du auktoriserats att utfora
reparationer, justeringar eller férandringar av anordningen eller engangsartiklarna.

Ingen representant for William A. Cook Australia Pty. Ltd. och ingen forséljare eller person som upplater
produkten har auktoritet att andra nagra av de ovanstaende villkoren och inkdparen godtar produkten
i enlighet med alla villkor héri, alltid beroende av stridande villkor som nédvéndigtvis forutsatts genom
lagstiftning oavsett villkoren.

9.2 Produktens livslangd

Den forvantade livslangden fér denna produkt anses vara sju (7) ar. Efter denna tid kommer inte
William A. Cook Australia Pty. Ltd. att ansvara for denna produkt.
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Telif hakki

Bu el kitabi telif hakkina tabi bilgi icerir. TUm haklari saklidir. William A. Cook Australia Pty. Ltd.'in
onayi olmadan bu el kitabinin tamamen veya kismen fotokopisi ¢cekilmemeli, mikrofilm tzerinde
cogaltilmamali veya baska tuirlii kopyalanmamali veya dagitiimamalidir.

UYARI: Ekipmana yapilacak herhangi bir ayarlama, modifikasyon veya tamir bunlari yapmaya yetkili
kisilerce yapilmalidir.

UYARI: 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 gdsteriyor olarak varsayilmamalidir.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. Grtinlerinin kullanicilari bu el kitabinda acik olmayan veya muglak
herhangi bir nokta varsa iletisim kurmaktan ¢cekinmemelidir.

E Bu tiriniin atilmasi WEEE direktifi (2012/19/EC) uyarinca yapilmalidir.

Bu sembol bu lirline normal ¢op atigi olarak davranilamayacagr anlamina gelir. Litfen bu Griniin
uygun sekilde atilmasini saglayin, yoksa bu triiniin uygun olmayan sekilde atik muamelesi gérmesi
cevre ve insan saglidi icin olasi tehlikelere yol agabilir. Bu Grtintin atilmasi hakkinda daha ayrintili bilgi
icin lutfen yerel belediyeniz veya Cook Medical Temsilciniz ile iletisim kurun.

Cook, Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari (WEEE) ve Atik Ambalajlari ile uyum konusunda
yikumlaltklerini kendi geri alma inisiyatifleri ve ulusal geri alma planlari araciligiyla karsilar.

Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklarinin (WEEE) veya atik ambalajlarinin tlkenizde nasil uygun

sekilde geri donusturilecegine dair ayrintili bilgi icin liitfen https://www.cookmedical.com/about/
sustainability-environmental-practices/waste-electrical-electronic-equipment-directive/ adresine
bakin.

q3

© Cook 2020
Belge No: IFU-KFTH-9

0123

Servis Adresi:
En yakin servis biirosu hakkinda ayrintili bilgi almak icin litfen yerel Cook Medical temsilcinizle iletisim
kurun.
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Asagidaki semboller K-FTH-1012 Test Tiipii Isitici lizerinde yer alir

Baglanti kurmadan 6nce el kitabini okuyun

Cihazin uygun sekilde kullanilmasi agisindan gerekli bilgi icin calistirma talimatina
basvurun

= B>

] Dogru akim

Test Tlp Isitici

e
m A=
0123

CE Isareti Onay!

P64 Her yonden puskirtulen toz ve sudan muhafaza koruma derecesi

E: WEEE direktifi (2012/19/EU) uyarinca atin

Uretici

||
AT Temsilcisi

Katalog Kodu

Seri Numarasi

Asagidaki semboller K-APS-300 Gii¢ Kaynagi iizerinde yer alir

c E CE Isareti Onay!
Ef WEEE direktifi (2012/19/EU) uyarinca atin
—

G Sadece i¢ mekanda kullanim icindir

Litfen bu el kitabini tamamen okuyun ve talimatini dikkatle izleyin. UYARI, DIKKAT ve NOT
sozclklerinin 6zel anlamlari vardir ve dikkatle okunmalari gerekir.

UYARI:

Hastanin kisisel gtivenligiyle ilgili olabilir. Bu bilgiyi dikkate almamak hastanin veya kullanicinin
yaralanmasi ya da cihazin veya igeriginin hasar gérmesiyle sonuclanabilir.

DIKKAT:

Bu talimat, cihaza hasar verilmesini dnlemek icin uymaniz gereken &zel servis proseddrlerini ya da
onlemlerini gostermektedir.

NOT:

Burasi bakimi kolaylastiran veya 6nemli talimata aciklik getiren 6zel bilgi saglar.
Litfen Guvenlik Talimatina 6zellikle dikkat edin.
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Bu el kitabini okuyun

Latfen cihazi kullanmadan dnce bu el kitabinin icerigini 6grenin. Bu talimati izliememek hem hasta hem
kullanicinin yaralanmasina yol acabilir. Tibbi aksesuarlar ve cihazlar sadece doktorlar veya uygun teknik
vasiflara sahip medikal asistanlar tarafindan bir doktor yonetiminde kullanilabilir.

Bu el kitabini kim kullanmalidir?
Bu el kitabi doktorlara veya uygun vasiflara sahip tibbi asistanlara yazilmistir. Bu kisiler bu cihaz
kullanma konusunda yetkilidir.

Federal kanun
ABD Federal Yasasi bu cihazin kullanimini sadece bir doktor tarafindan veya emriyle yapilacak sekilde
sinirlandirmistir.

Bakim ve koruma

Guvenli calismayi garanti etmek icin cihazin ve aksesuarlarin uygun sekilde muhafaza edilmesi ve
bakimlarinin yapilmasi mutlaka gereklidir. Hasta ve ameliyat ekibinin korunmasi icin her kullanimdan
once cihazin eksiksiz ve islevsel oldugunu kontrol edin.

Hig kullanilmamis yeni Griinlerin yani sira tamir edilmis trinler ilk kullanim dncesinde el kitabindaki
talimata gore hazirlanmali ve test edilmelidir.

Servis temsilcisi
Ureticinin yetkili servis temsilcilerini egitmek ve sertifika vermek tizere miinhasir yetkisi vardir.

Biyolojik tehlike

Tamir edilmek tizere génderilen tiim cihazlar ve aksesuar kisimlar servis personelinin korunmasi ve
nakil sirasinda guivenlik acisindan bu el kitabinda tanimlandigi sekilde nakil icin hazirlanmalidir. Bu
mumkiin degilse kontamine bir trtin kontaminasyon isaretiyle acikca isaretlenmeli ve gtivenlik folyosu
icinde iki kat korunmalidir.
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1.1 Uyarilar

El kitabini okuma
Bu el kitabi cihaz ve aksesuarlarinin calismasini ve amaclanan kullanimini tanimlar.

Ameliyathanede kullanimdan dnce cihazin islevlerini ve calismasini 6grenmeniz icin bu el kitabini
kullanmak sarttir.

Bu el kitabindaki talimata uymamak hastanin veya ameliyathane ekibinin ciddi sekilde yaralanmasina
yol acabilir ve cihazin ve aksesuarlarin zarar gérmesine 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 aksesuarlar ve cihazlar sadece doktorlar veya uygun teknik
vasiflara sahip medikal asistanlar tarafindan bir doktor yonetiminde kullanilabilir.

Yedek cihaz ve aksesuarlar
Cihazin bir ameliyat sirasinda ariza yapmasi halinde, 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 veya bozulmasina yol acar.

Patlamaya karsi korumali degildir
Elektriksel bilesenler patlamaya karsi korumali degildir. Yanici gazlarin bulundugu bir alanda
kullanmayin.

Elektrik carpmasi riski
Elektrik carpma riskini azaltmak icin kapagdi (veya arka kismi) ¢ctkarmayin. Servisi vasifli servis
personeline birakin.

icinde kullanici tarafindan servis edilebilecek parca yoktur.

Dabhili sicaklik ayari
Cihazin belirlenen sicakligi teslimat dncesinde fabrikada 36,9 °C'ye 6nceden ayarhdir. Ayarl sicaklik bir
ameliyat sirasinda doktorun gerektirdigi sicaklik olmayabilir ve bundan doktor sorumludur.

Cihazi temizleme
Cihazi sterilize etmeyin. Cihazi siviya batirmayin.

Gli¢ kaynagi

Elektrik carpmasi tehlikesi mevcuttur. Yanici anestezikler varliginda kullanmayin. Unite muhafazasini
acmak icin herhangi bir girisimde bulunulmamalidir. K-FTH-1012 kullanilirken herhangi bir elektriksel
veya mekanik ariza olusursa litfen en yakin yetkili servis temsilciniz veya Cook Distribiitoriintizle irtibat
kurun.
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2.1 Kullanim amaci

K-FTH-1012 Test Tupu Isiticinin aspire edilmis folikiler sivi iceren test tuplerini belirli bir sicaklikta
tutmasi amacglanmistir.

2.1.1 Amaglanan kullanicilar ve kullanim ortami

Test Tupd Isitici, dogum uzmani-jinekologlar ve kadin dogum ve jinekoloji alaninda uzmanlik egitimi
almis hasta bakim personeli tarafindan kullanim icin amaglanmistir.

Test Tupd Isitici, ameliyathane, giintbirlik ameliyathane veya dogum klinigi gibi steril bir ortamda
kullaniimak i¢in amaclanmustir.
2.2 Kontrendikasyonlar

Bu cihazlar i¢in bilinen kontrendikasyonlar yoktur.

2.3 Cihaz tanimi

Test Tupd Isitici, elektronik olarak kontrol edilen bir isitma Unitesi olup, 12 V DC gl kaynagiyla beslenir
ve alti adede kadar 14 mLlik test tlpi alacak sekilde tasarlanmistir.

2.4 Cihaz kullanimi icin 6nlemler

Kullanim sirasinda elektrik ya da mekanik ariza olmasi halinde, yetkili bir servis temsilcisi tarafindan
kontrol edilene kadar cihazi kullanmayi durdurun. Sadece triinle saglanan Cook K-APS-300 Gli¢
Kaynagini kullanin.

3.1 Ambalajdan ¢ikarma

Alndiginda igerigin eksiksiz oldugundan ve hicbir seyin hasar gérmediginden emin olmak icin cihazi
ve tiim aksesuarlari derhal kontrol edin. Uretici sadece satig temsilcisine veya yetkili servis firmasina
hemen iletilen talepleri tazminat icin degerlendirecektir.

3.2 Cihazi yerlestirme

Gli¢ Kaynaginin sivilarla temas etmesinden kaginin. Test Tlip( Isiticty gii¢lii hava akimlarindan uzakta,
diiz bir ylizeye yerlestirin.

Cihaz, 23 °C £ 2 °C oda sicakliginda ¢alistirildiginda test tuiplerinin icerigini 36,9 °C'de tutmak tizere
fabrika kalibrasyonundan ge¢mistir.

Farkli bir ayar sicakligi isteniyorsa veya cihaz, fabrika kalibrasyonu sirasinda kullanilan kosullardan farkl
ortam sicakhdi kosullarinda kullanilacaksa, cihazin yetkili bir servis temsilcisi tarafindan tekrar kalibre
edilmesi gerekecektir.

Cihaz, gli¢ kaynagi fisinin hizli ve kolay bir sekilde cikariimasini engellemeyecek bir sekilde
konumlandirin.

UYARI: Test Tiipli Isitici, diger ekipmanlarin yaninda veya onlarla birlikte istiflenmis sekilde
kullanilmamalidir. Eger diger ekipmanlarin yaninda veya onlarla birlikte istiflenmis sekilde kullaniimasi
gerekiyorsa, cihaz kullanilacadi yerde normal olarak ¢alistigini teyit etmek tizere gozetim altina alinmalidir.
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ONEMLI NOT: Bu ekipmanin lireticisi tarafindan belirtilen veya saglananlar disindaki kablolarin
kullanilmasi, bu ekipmanin elektromanyetik emisyonlarinda artisa veya elektromanyetik bagisikliginda
azalmaya yol agabilir ve uygun olmayan sekilde ¢alismasina neden olabilir.

3.3 Besleme voltaji secimi

Test Tupd Isitici, 100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz araliginda besleme voltajlarinda calisabilir. Sigorta secilmesi
gerekmez. Elektrik carpma riskinden kaginmak icin ekipmanin sadece koruyucu topraklamaya sahip bir
ana sebeke kaynagina baglanmasi gerekir.

UYARI: PATLAMA TEHLIKESI: Test Tiipdi Isiticiy yanici gazlarin bulundugu ortamlarda kullanmayin!

DIKKAT: Mevcut voltajin cihaziniza karsilik gelip gelmedigini belirleyin. Yanhs voltajla calismak cihazin ariza
yapmasina neden olur veya cihaza kalici olarak zarar verebilir.

Elektriksel bilesenler patlama karsi korumali degildir. Yanici gazlarin bulundugu bir alanda kullanmayin.

3.4 Elektromanyetik uyumluluk

Test Tupd Isiticy, test tlpd icindeki aspire edilen folikiler sivinin sicakligini, nadir arizalarla, belirlenmis
bir sicaklikta tutmak tizere tasarlanmistir. Test edilmis ve IEC 60601-1-2:2014 uyarinca tibbi cihazlar
icin elektromanyetik uyumluluk (EMC) limitlerine uydugu tespit edilmistir. Bu limitler tipik bir tibbi
kurulumda zararli enterferansa karsi makul koruma saglamak tizere tasarlanmistir.

Tibbi elektrikli ekipman, EMC ile ilgili 6zel 6nlemler gerektirir ve bu talimata gore kurulmasi ve
calistiriimasi gerekir. Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanindan sagilan veya iletilen yiiksek
dizeylerde radyofrekans elektromanyetik enterferansin (EMI) veya diger gli¢li veya yakin radyofrekans
kaynaklarinin Test Tlpu Isitici performansinin bozulmasina neden olmasi miimkindir. Bozulma
bulgulari arasinda goésterge i1s1ginin hatal yanip sénmesi, ekipmanin ¢alismasinin durmasi veya baska
hatali calismalar olabilir. Boyle bir durumda Test Tupu Isiticiyr kullanmayi birakin ve Cook yetkili servis
temsilcinizle iletisim kurun.

Elektromanyetik emisyonlar, elektromanyetik bagisiklik ve tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari
ile Test TUpu Isitici arasinda Onerilen ayirma mesafesi hakkinda kilavuz bilgiler icin bu el kitabinda
Bolim 7'deki tablolara bagvurun.
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4, Cihazin calistirilmasi

4.1 Cihazin 6n kismi

Sadece temsili gorintim.

1. Cikarilabilir akrilik kapak (siparis kodu K-FTH-1012-CP)
2. Test Tupu 1sitma bolmeleri

3. Isitict Agik gOsterge 1511

4. Cikanlabilir akrilik K-FTH-1012 standi

5. Gii¢ kablosu girisi

4.2 Cihazin arka kismi

Sadece temsili goriniim.

(01)00827002182264(11)

AB91668.
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4.3 Uniteyi acma
Test Tupl Isiticinin gli¢ kablosunu K-APS-300 glic kaynagina baglayin.
Glc kaynagi acildiginda amber gosterge 151d1 (3) yanar ve kisa bir tek ses duyulur.

4.4 Unitenin ilk Isinmasi

1. Gu¢ kaynagdi acildiginda eger tnite calisma sicakligina 6nceden isitiimamissa amber gosterge isigi
(3) stirekli yanar.

NOT: Ortam oda sicakliginda baslaniyorsa (initenin optimum ¢alisma sicakligina kadar isinmasi yaklasik bes
dakika siirer. Bu siire icinde amber gésterge isigi (3) stirekli yanar.

2. Unite ayarli calisma sicakligina eristiginde amber gésterge 151g1 (3) yavas yavas yanip sénmeye baslar.
Unite artik kullanilmaya hazirdir.

3. Unitenin kullanimi sirasinda calisma sicakhidi termostatik olarak muhafaza edilir.
4. Gug kaynaginin cikis voltaji yetersizse, cihazin ayar sicakhigini muhafaza edemeyebilecegini belirten
bir isitilir ses duyulur.

4.5 Test tiiplerinin yerlestirilmesi

5. Test Tupd Isitici, Falcon® 2001 Serisi test tiiplerini kabul edecek sekilde tasarlanmistir. Ayni anda alti
adede kadar herhangi sayida tlp kullanilabilir.

6. Tum test tUpleri test tlipii 1sitma bélmelerine (2) Gnitenin Gzerindeki agikliklardan yerlestirilmelidir.
Test tlpu uygun test tlipl isitma bolmesine (2) asirt glic kullanmadan sikica oturmalidir.

7. Test tliplniin disinda veya isitma bdlmesinde (2) herhangi bir yaglayici kullanilmamalidir.

4.6 Uniteyi kapatma

8. Test Tupu Isiticinin glic kaynadi baglantisi kesildiginde amber gosterge 15191 (3) kapanir. Kullaniciyi
gl¢ kaynadi baglantisinin kesildigi konusunda uyarmak icin tek bir isitilir ses de duyulur.

Test TUpd Isitici gesitli durumlar i¢in hem sesli hem goérsel gostergeler kullanir.

5.1 Unite yeterince isinmamis

Unite acik olup calisma sicakhginda olmadiginda amber gésterge 151g1 (3) siirekli yanar. Unite bu
durumdayken kullaniimamalidir.

5.2 Unite calisma sicakhginda

Unite calisma sicakhgina ulastiginda (yaklasik 1 °C icinde) amber gosterge 1511 (3) yavas yavas yanip
sdnmeye baslar. Unite sadece bu durumdayken kullanilmalidir.

5.3 Asirtisinma alarmi

Unitenin sicakligi dnceden ayarli sicakligi gecerse sekonder bir giivenlik devresi aktive olup test tiipi
iceriginin fazla isinmasini dnler. Bu alarm durumunda:

« Amber gosterge 15191 kapanir ve Unite artik 1Isinmaz.
- Sicaklik 6nceden ayarli sicakliga distinceye kadar suirekli bir isitilir ses duyulur.

Not: Ortamin gevre sicakligi ylksekse asiri isinma alarmi aktif hale gelebilir. Cevre sicakligi 6nceden
ayarli sicaklik altina diisiinceye kadar Ginite 1sinmaya baslamaz. Unite sicakhi§i dnceden ayarl sicakhg
gegince asir isinma alarmi tekrar aktive olur. Bu dongui cevre sicakligi yuksek kaldikga tekrarlanir.
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5.4 Baglanti kesilme alarmi

Unitenin gii¢c kaynagi baglantisi kesildiginde veya kapatildiginda her defasinda kullaniciyr uyarmak
lizere tek bir isitilir ses duyulur.

5.5 Yetersiz gii¢ alarmi

Glc kaynaginin cikis voltaji yetersizse isitilir bir ses duyulur.

Cihazi korumak ve dogru calismasini saglamak tizere uygun servis, bakim ve saklama saglanmaldir.
Hastayi enfeksiyonlardan korumak icin, insan dokusuna temas eden tim aksesuar 6geleri (6rn., test
tpleri ve hortumlar gibi) steril olmalidir. Aksesuar 6geleri her hastada kullanimdan sonra atilmahdir.
6.1 Cihazi temizleme

UYARI: Elektrik carpma tehlikesi.

DIKKAT: Test Tiipti Isiticiy veya Giic Kaynadini sterilize etmeyin. Test Tiipdi Isitictyi veya Giic Kaynadini siviya
batirmayin. Gli¢c Kaynadini sivilarla temizlemeyin. Test Tiipdi Isiticinin her kullanimindan sonra cihazin Gli¢
Kaynagi baglantisini kesin.

Test Tupu Isiticinin dis kismini temizlemek tzere bir hidr6z dezenfektan sollisyonu veya %70 izopropil
alkol soliisyonu kullanin. Dogru sivi konsantrasyonunu belirlemek tizere dezenfektan treticisinin
sagladigi talimati izleyin. Bir bezi dezenfektan sollisyonuyla nemlendirin ve cihaz ylzeyini silin.
Temizlemeyi kolaylastirmak tizere 6n akrilik panel cikarilabilir. Uniteyi dezenfektan soltisyonuna
batirmayin.

Gli¢ Kaynagi sadece kuru bir bezle temizlenebilir. Baska temizleme yontemleri uygun degildir. Gli¢
Kaynagini asla sivilarla temizlemeyin.
6.2 Periyodik inceleme

Cihaz bituinlugu ve islevselligini korumak icin cihazin cihaz sahibi veya kullanici tarafindan dizenli
olarak herhangi bir asinma veya bozulma bulgusu agisindan (6rn., kablo kilifinda ¢atlama veya kopma
olup olmadigi veya muhafazada cihaza sivilarin girmesine izin verecek bir bozukluk olup olmadigi gibi)
incelenmesi 6nerilir.

Duzenli incelemeler 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 nerilir:
Uniteyi Béliim 4.3'te agiklandigi sekilde agin.

Sicakhgi 6lgmek igin:-

1. Soldan ikinci hari¢ kuyularin her birine kapakli bir test tlipl yerlestirin.

2. Soldan ikinci kuyuya modifiye bir test tlipl yerlestirin.

3. Modifiye test tipline 6,5 mL su dokiin ve termometreyi kapaktaki delik icinden yerlestirin.
4

. Su diizeyinin artik tiim kabarik kismi kapladigindan ve kabarik kismin test tliplinde ortalandigindan
yani tiip duvarina dokunmadigindan emin olun.

wu

. Cihazin amaglanan kullanim yerinde test edildiginden emin olun.

6. Termometrenin termal olarak dengelenmesi icin yeterli stire taniyin.
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1. Termometre

2. Bir termometrenin yerlestirilmesini mimkin kilmak Gzere Modifiye
Test Tlpl Kapagi
3. 6,5mLsu

Olciilen sicakliklar, ayar sicakhgi + 1,0 °C olmalidir. (Standart fabrika ayar noktasi 36,9 °C'dir)

6.3 Yetkili servis temsilcisi tarafindan inceleme

Yilda en az bir kez yapilan incelemeler

Cihazin surekli olarak guivenli bir bicimde ¢alismasi icin SMM30004 uyarinca yetkili bir servis temsilcisi
tarafindan diizenli araliklarla bakiminin yapilmasi gereklidir. Servis temsilcisi cihazin performansini
dogrulayacaktir. Kullanma siiresi ve sikligina bagli olarak cihaz en azindan yilda bir kez bakima
girmelidir. Bu bakim ¢izelgesine uymamak Ureticinin cihazin operasyonel glivenligi agisindan
sorumluluk kabul etmemesine neden olur.

Yetkili servis temsilcileri
SMM30004 uyarinca, degisiklikler, tamirler, kalibrasyonlar, vs. gibi tim servisler sadece Uretici veya
Ureticinin yetkilendirdigi servis temsilcileri tarafindan yapilabilir.

Yiikiimliliik

Uretici, cihazin isteyerek acilmis olmasi ve yetkilendirilmemis kisiler tarafindan tamir veya degisiklikler
yapilmasi halinde cihazin ¢alisma giivenligine dair hicbir ylkimluliik almama konusunda sorumlu
degildir.

Sertifikasyon

Cihaz sahibi tiim incelemeler ve tamirler icin servis teknisyeninden bir sertifika almalidir. Sertifika,
verilen servisin tipi ve kapsamini, servis tarihini ve servis sirketinin adini belirtir. Sertifika imzal
olmalidir.

Teknik belgeler
Uretici size teknik belgeler saglarsa bu durum kullaniciya cihaz veya aksesuarlar {izerinde tamir,
ayarlama veya modifikasyon yapma yetkisi vermez.

6.4 Cihazi geri gonderme

Cihazi geri gdndermek gerekirse orijinal ambalajin kullanilmasi gereklidir. Hasar yetersiz nakil ambalaji
nedeniyle olusmussa, Uretici nakil sirasinda olusan hasar icin sorumluluk kabul etmez. Liitfen cihazla
birlikte su bilgiyi de génderin:

« sahibinin adi

« sahibinin adresi

- model tipi

- ekipmanin Benzersiz Cihaz Kodu (cihazin arka kismindaki barkod altinda yazilidir)

- hasar veya arizanin tanimi

Uretici, kontamine olmalari halinde eline gecen iiriinleri tamir etmeyi reddedebilir.
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IEC 60601-1 uyarinca siniflandirma

Elektrik carpmasina karsi koruma tipi:

Sinif | ekipman

Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi:

TipB

Kati maddelerin ve suyun zarar verecek sekilde
girmesine karsi koruma derecesi:

Test Tupd Isitici: IP64
Gug¢ Kaynag: IP20

Genel spesifikasyonlar

Glc kaynagdi (voltaj): 100 - 240 VAC
Frekans: 50-60Hz
Maksimum akim: 1,1TA

Cevresel Calisma Kosullari:

+15°Cila +30°C
%10 ila %90 RH
700 hPaila 1060 hPa

Saklama ve nakil talimat:

-10°Cila +50°C
%5 ila %90 RH

Asagidaki standartlara gore Uretilmis ve test
edilmistir:

IEC 60601-1: 1988+A1:1991+A2:1995
IEC 60601-1: 2005 + A1: 2012(E)
IEC60601-1-2: 2014

Ayar sicakligi dogrulugu:

+1°C

Test Tup Isitici:
150 x 100 x 28 mm (taban/kablo haric)

Boyutlar: Gu¢ Kaynagr:
121 x 50 x 31 mm (kablolar haric)
Agirlik: Test TUpd Isitici: 0,7 kg

Gl¢ Kaynagi: 0,3 kg

Kilavuz ve iireticinin beyani - elektromanyetik emisyonlar

Test Tupd Isiticinin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmasi amaclanmistir. Test TipU
Isitici musterisi veya son kullanicisi bdyle bir ortamda kullanilmasini saglamahdir.

Emisyon Testi Uyum Elektromanyetik Ortam Kilavuz Bilgileri
Test Tupd Isitict sadece dahili islevi icin RF enerjisi kullanir.
RF emisyonlari Grup 1 Bu nedenle RF emisyonlari cok diistktir ve yakindaki
CISPR 11 P elektronik ekipmanda bir enterferans olusturulmasinin
olasiligi dustiktur.
RF emisyonlari
CISPR 11 Sinif 8
- - Test Tlpd Isitict mesken tipi tesislerde ve mesken amacli
Harmonik emisyonlar . - -
Sinif A kullanilan binalari besleyen kamusal diisiik voltajh gti¢
IEC 61000-3-2 L . y A =
- kaynagi agina dogrudan bagl olanlar dahil olmak tizere
Voltaj oynamalari/ tiim tesislerde kullanima uygundur.
titreme emisyonlari | Uyumlu
IEC61000-3-3

16-12



K-FTH-1012 Kullanma Talimati

Turkge

Kilavuz bilgiler ve iireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

Test Tupd Isiticinin asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmasi amaclanmistir. Test TipUu
Isitici musterisi veya son kullanicisi boyle bir ortamda kullanilmasini saglamahdir.

Elektromanyetik Ortam Kilavuz

Badisiklik Testi IEC 60601 Test Diizeyi Uyum Diizeyi Bilgileri

Elektrostatik desarj | +8kV temas + 8 kV temas Yerler tahta, beton veya
(ESD) +15kV hava +15kV hava karo seramik olmalidir. Yerler
IEC 61000-4-2 sentetik materyalle kapliysa

bagil nem en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli

+ 2 kV, gii¢ kaynagi

+ 2 kV, gii¢ kaynagi

Ana sebeke glic kalitesi

gecis hatlariicin hatlari icin tipik bir ticari veya hastane
(EFT) + 1 kV, giris/cikis Giris/cikis hatlari icin ortamininki gibi olmahdir.
IEC 61000-4-4 hatlari igin gecerli degildir

Darbe gerilimi + 1 kV, hattan hata + 1 kV, hattan hata Ana sebeke glic kalitesi
IEC 61000-4-5 +2kV, hattan topraga | +2kV, hattan topraga | tipik bir ticari veya hastane

ortamininki gibi olmalidir.

Gl kaynagd giris
hatlarinda voltaj
dismeleri, kisa
kesintiler ve voltaj
degisiklikleri

IEC 61000-4-11

%0 UT, 0°,45°,90°,
135°,180°, 225°,270° ve
315°de 0,5 dongli icin
%0 UT, 1 dongu icin

ve

%70, 0,5 saniye i¢in
%0 UT, 5 saniye i¢in

%0 UT, 0°,45°,90°,
135°,180°, 225°, 270° ve
315°de 0,5 dongti icin
%0 UT, 1 dongu icin
ve

%70, 0,5 saniye i¢in
%0 UT, 5 saniye i¢in

Ana sebeke glic kalitesi

tipik bir ticari veya hastane
ortamininki gibi olmalidir.
Test Tup Isitict kullanicisi icin
ana sebeke glici kesildiginde
cihazin strekli calismasi
gerekiyorsa, Test TUpu Isiticiya
kesintisiz bir gli¢ kaynagindan
veya bataryadan gii¢
beslenmesi 6nerilir.

Glig frekansi
(50/60 Hz) manyetik
alani IEC 61000-4-8

30A/m

30 A/m

Gli¢ frekansi manyetik alanlari
tipik bir ticari veya hastane
ortaminda tipik bir konum
icin karakteristik dlizeylerde
olmalidir.
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Kilavuz bilgiler ve iireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik (devami)

iletilen RF 3Vrms 3Vrms Tasinabilir ve mobil RF iletisim

IEC 61000-4-6 0,15 ila 80 MHz 0,15 ila 80 MHz ekipmanlari, kablolar da dahil Test TlpU
ISM bantlarinda ISM bantlarinda Isiticinin hicbir kismina vericinin frekansi
6 Vrms 6 Vrms icin gecerli denklemle hesaplanan
0,15 MHz ila 0,15 MHz ila Onerilen ayirma mesafesinden daha
80 MHz¢ arasinda 80 MHz¢ arasinda yakin kullanilmamalidir.
1 kHz'de %80 AM 1 kHz'de %80 AM Onerilen ayirma mesafesi

Sacilan RF 3V/m 3V/m d=06 VP

IEC 61000-4-3 | 80 MHzila2,7 GHz | 80 MHzila2,7 GHz | Onerilen ayirma mesafesi

1 kHz'de %80 AM

1 kHz'de %80 AM

d =1,2 /P 80 MHz ile 800 MHz

d=2,3/P800MHzila2,7 GHz

burada P, vericinin Ureticisine gore
vericinin watt (W) cinsinden maksimum
anma cikis gticdi, d ise metre (m)
cinsinden 6nerilen ayirma mesafesidir.
Sabit RF vericilerinin bir elektromanyetik
konum incelemesi vasitasiyla tespit
edilmis alan kuvvetleri?, her bir frekans
araligindakib uyum diizeyinden daha

az olmalidir. Su sembolle isaretlenmis
ekipmanlarin yakininda enterferans
gorulebilir:

)

RF kablosuz iletisim ekipmanlarindan itibaren yakinlik alanlari IEC 61000-4-3.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz frekanslarda bir tst frekans araligi uygulanir.

Not 2: Bu kilavuz ilkeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim, yapilardan,
cisimlerden ve insanlardan kaynaklanan emme ve yansima olaylarindan etkilenir.

a Telsiz (cep/kablosuz) telefonlar ve seyyar-arazi telsizleri, amatér telsizler, AM ve FM radyo yayinlari
ve TV yayinlari gibi sabit vericilerin alan kuvvetleri teorik olarak dogru tahmin edilemez. Sabit
RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortamin degerlendirmesini yapmak icin bir
elektromanyetik konum incelemesi dustinilmelidir. Test Tipd Isiticinin kullanildigi yerde dl¢lilen alan
kuvveti yukaridaki ilgili RF uyum dizeyini astyorsa, normal calisip calismadiginin tespit edilmesi icin
Test Tupu Isitict gozlem altina alinmalidir. Anormal performans gortlirse, Test Tlpu Isiticinin yerini ya
da yoniini degistirmek gibi ek tedbirler alinmasi gerekebilir.

b 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri 3 V/m degerinden ktguk olmalidir.

€0,15 MHz ila 80 MHz arasindaki ISM (endustriyel, bilimsel ve tibbi) bantlari su sekildedir: 6,765 MHz ila
6,795 MHz; 13,553 MHz ila 13,567 MHz; 26,957 MHz ila 27,283 MHz ve 40,66 MHz ila 40,70 MHz. 0,15
MHz ila 80 MHz arasindaki amator telsiz bantlari su sekildedir: 1,8 MHz ila 2,0 MHz; 3,5 MHz ila 4,0 MHz;
5,3 MHzila 5,4 MHz; 7,0 MHz ila 7,3 MHz; 10,1 MHz ila 10,15 MHz; 14 MHz ila 14,2 MHz; 18,07 MHz ila
18,17 MHz; 21,0 MHz ila 21,4 MHz; 24,89 MHz ila 24,99 MHz; 28,0 MHz ila 29,7 MHz ve 50,0 MHz ila 54,0
MHz.
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile Test Tiipii Isitici arasinda 6nerilen ayirma
mesafesi

Test Tupd Isiticinin sacilan RF bozukluklarinin kontrol edildigi bir elektromanyetik ortamda kullaniimasi
amaclanmustir. Test Tlpd Isitici misterisi veya kullanicisi, iletisim ekipmaninin maksimum cikis gtictine
gore asagida verildigi sekilde tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericiler) ile Test Tiipd Isitici
arasinda minimum bir mesafeyi koruyarak elektromanyetik enterferansi nlemeye yardimci olabilir.

L i Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi
Vericinin maksimum m
anma cikis giicii - - -
W 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHzila 2,7 GHz
d=1,2+P d=1,2+P d=23+P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Maksimum gl¢ ¢ikisi yukarida verilmeyen vericiler icin tavsiye edilen ayirma mesafesi (d), vericinin

frekansina uygulanabilir denklem kullanilarak metre (m) cinsinden tespit edilebilir; burada P, vericinin

Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum anma ¢ikis gtictidiir.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz frekanslarda bir tst frekans araliginin ara mesafesi uygulanir.

Not 2: Bu kilavuz ilkeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayihm, yapilardan,
cisimlerden ve insanlardan kaynaklanan emme ve yansima olaylarindan etkilenir.
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RF kablosuz iletisim ekipmanlarindan itibaren yakinlik alanlari
Test Bant? Hizmet? Modiilasyon® |Maksimum| Mesafe |Bagisikhk| Minimum
frekansi (MHz) glic (m) test ayirma
(MHz) (W) diizeyi | mesafesi
(V/m) (m)
Puls
385 380-390 TETRA 400 moddulasyonuP 1,8 0,3 27 0,3
18 Hz
FMC
450 430-470 GMRS 460 +5 kHz sapma 2 03 28 0,3
FRS 460 oo
1 kHz sinls
710
Puls
745 704-787 |LTE Bandi 13, 17| modilasyonub 0,2 0,3 9 0,3
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 Puls
870 800-960 iDEN 820 moddulasyonub 2 0.3 28 0,3
CDMA 850 18 Hz
930 LTE Bandi 5
1720 GSM 1800
CDMA 1900 Puls
1845 1700-1990 DECT modilasyonub 2 0,3 28 0,3
LTE Bandi 1, 3, 4, 217 Hz
1970 25; UMTS
Bluetooth
WLAN Puls
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n | modilasyonuP 2 0,3 28 0,3
RFID 2450 217 Hz
LTE Bandi1 7
5240
Puls
5500 5100-5800 WLAN 80211 modiilasyonub 0,2 0,3 9 0,3
a/n
217 Hz
5785

Not: BAGISIKLIK test diizeyine ulasilmas icin gerekiyorsa, verici anteni ile tibbi elektrikli ekipman veya
tibbi elektrikli sistem arasindaki mesafe 1 m'ye indirilebilir. [EC 61000-4-3, 1 m test mesafesine izin
vermektedir.

a Bazi hizmetler icin sadece yer-uydu baglantisi (uplink) frekanslari dahildir.

b Taslyici, %50 gorev gevrimi kare dalga sinyali kullanilarak modiile edilmelidir.

¢ FM modilasyonuna alternatif olarak, 18 Hz'de %50 puls modiilasyonu kullanilabilir ¢tinkd fiili
modilasyonu temsil etmemekle birlikte bu en k6t durum olacaktir.
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Hata ve alarm gostergesi  Hata kaynagi Hatanin giderilmesi
Gosterge 151g1 yanmiyor. Gl¢ kaynagi bagh degil. Gl kaynagi baglantisini kontrol
edin.
Hatali voltaj. En yakin servis temsilcinizle irtibat
kurun.
Gosterge 15191 yanmiyor ve tek  Cevredeki faktorler tniteyi Cevre sicakhgini kontrol edin ve
bir stirekli ses duyuluyor. ayar sicakliginin tzerine Uiniteyi daha serin bir ortama
1sitmis olabilir. tastyin. Unitenin 10 dakika

sogumasini bekleyin ve sonra acin.
Unite yine isinir ve asiri isinma
alarmi duyulursa en yakin servis
temsilcinizle irtibat kurun.

Surekli bir isitilir ses duyulur. Gl kaynagd yetersiz. Test Tupu Isiticinin gli¢ kaynagdi
fisinin K-APS-300 Gl Kaynagina
sikica takildigini kontrol edin.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. bu cihazi satin alanlara, Gretim tarihinde Griintn ilgili yetkili makam
tarafindan belirlendigi haliyle iyi Gretim uygulamalari ve kilavuz ilkeleriyle uyumlu olarak hazirlanip test
edildigini garanti eder.

Uriiniin normal kullanim altinda, malzeme veya iscilik kusuru nedeniyle satin alindig tarihten sonraki
bir (1) senelik donemde ariza yapmasi durumunda Uriin tcretsiz olarak tamir edilecek veya Cook’un
istegine gore degistirilecektir. Bu sinirli garanti, anormal kullanima, kosullara, uygun olmayan
saklamaya maruz kalmis veya kaza, yanls kullanim, uygun olmayan hat voltajiyla hasar gormis veya
William A. Cook Australia Pty. Ltd. veya yetkili temsilcisi disinda herhangi biri tarafindan degistirilmis
veya servis verilmis trtinler icin gegerli olmayacaktir.

Yukaridaki sinirli garanti minhasirdir ve yazili, sézl{, agik veya zimni olsun tim diger garantilerin yerini
alir. Ozellikle, William A. Cook Australia Pty. Ltd., Griintin alicinin gereksinimleri icin uygun oldugunu
garanti etmez ve Urlintin belli bir amaca uygunlugu veya satilabilirligi icin bir garanti verilmez.

William A. Cook Australia Pty. Ltd.'in herhangi bir satin alan icin kullanima uygunlugu veya amaca
uygunluguylailgili beyanlari, bu Grtinle birlikte gelen William A. Cook Australia Pty. Ltd. belgelerinde
belirtilen beyanlarin kapsamini genisletmez. William A. Cook Australia Pty. Ltd., satin alanin bu cihazin
kullaniminda deneyimli oldugunu ve kendi deneyimleriyle Girtiniin kullanim amaci icin uygun olup
olmadigini belirleyebildigini varsayar. William A. Cook Australia Pty. Ltd., satin alan veya satin almayi
distinen kisi tarafindan danisma amacgli basvurulabilecek bir teknik danisma servisi yuratr.

Satin alma tarihinden bir (1) yil sonrasindan cihaz parga, iscilik ve nakil maliyetine esit bir tamir licretiyle
tamir edilecektir.

Bir tirint herhangi bir nedenle geri gondermeden 6nce litfen yardim ve talimat icin en yakin Cook
distribitoriintzle iletisim kurun.

William A. Cook Australia Pty. Ltd., bu Grtini haber vermeden degistirme veya Uretimini durdurma
hakkini sakl tutar.
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Avustralya ve Yeni Zelanda’daki miisteriler igin:

William A. Cook Australia mallari ve hizmetleri, Avustralya Tlketici Yasasi cercevesinde muaf tutulama-
yan garantilerle saglanir. Hizmetlerle ilgili blyuk arizalar durumunda su haklara sahipsiniz:

« Bizimle olan hizmet s6zlesmenizi iptal edebilirsiniz ve

« Kullanilmamis kisim icin geri 6deme alabilir veya indirilmis degeri icin tazminat alabilirsiniz.

Ayni zamanda mallarla ilgili 6nemli arizalar durumunda geri 6deme alma veya degistirme secenegine
sahipsiniz. Mallardaki veya bir hizmetteki ariza dnemli bir ariza anlamina gelmiyorsa, arizanin makul

bir stire icinde giderilmesini isteme hakkina sahipsiniz. Bu yapilmazsa, mallar icin geri 6deme alma ve
hizmetler icin s6zlesmeyi iptal edip kullanilmamis tim kisimlar icin geri 6deme alma hakkina sahipsiniz.
Mallardaki ve hizmetlerdeki bir arizadan dolayi diger her tiirlii makul 6ngériilebilir kayip veya hasar icin
de tazminat alma hakkina sahipsiniz.

9.1 Yiikiimliiliik

William A. Cook Australia Pty. Ltd.in bu cihazin kullanildigi kosullar, kullanim yontemi veya idaresi

veya Urliniin gérdiigii muamele lizerinde Uriin kendisinden ¢iktiktan sonra bir kontroll veya etkisi
olmadigindan William A. Cook Australia Pty. Ltd. bu Gr{iniin sonuglari, kullanimi ve/veya performansiyla
ilgili bir sorumluluk kabul etmez. William A. Cook Australia Pty. Ltd., Grtin kullaniminin egitimli ve
uzman kisilerle sinirli olmasini dngordar.

William A. Cook Australia Pty. Ltd. hicbir sekilde bu Griintin kullanimi veya performansiyla baglantih
veya bu nedenle olusan, arizi, sonugsal veya cezai zararlar dahil olmak tizere herhangi bir dogrudan veya
dolaylh zarar icin yuktmlalik almayacaktir.

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. Ltd.'in hicbir temsilcisinin ve hicbir Grin saticisinin veya finansal
kiralayicisinin yukaridaki sartlari ve kosullari degistirme yetkisi yoktur ve satin alici, Griint buradaki
tlm sartlar ve kosullara tabi olarak, verilen sartlar ve kosullara ragmen kurallar veya kanunlar geregi
uyulmasi gerekli herhangi bir aksine hiikkmiin daima gecerli olmasi sartiyla kabul eder.

9.2 Uriiniin 6mrii

Bu Urlintin beklenen hizmet 6mriintin yedi (7) yil olacagr kabul edilir. Bu stireden sonra William A. Cook
Australia Pty. Ltd. artik bu Uriin i¢in sorumlu olmayacaktir.
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