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PRISTROJ PRO OHRIVANT NIZKOTEPLOTNICH ROZTOKU A KREVNICH KONZERV

FIBUZA spol. s r.o. JWB
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POUZITI PRISTROJE T -9 4

TERMO 94 je G&inny a vhodny pro

- aplikaci nizkoteplotnich roztokd a krevnich konzerv
- pro hrazeni znadnych krevnich ztrat
- pro velmi rychlou aplikaci velkych objemi roztoku
- pro infizni 1lé&bu podchlazenych nemocnych a ranénych se zachovanou funkci
_termoregula&nich hypotalamickych center receptori (vétgina téchto
nemocnych a ranénych )
- v podchlazeném prostredi (otev¥end krajina, mistnosti, stany)

- pro prost¥edi s teplotou blizko dolni hranice hygienické normy
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Pri aplikaci se pouZivaji infuzni a transfuzni ' pfevodové soupravy s
vnéjsim primérem 4 mm. Doporudujeme set s oznadenim HS 3x2500 LL - vyrobce
GAMA a.s., zavod 2, 592 41 Daled&in

NEZAPOMENTE !

Vzhledem k tomu, Ze u podobnych p¥istroji neni z hlediska moZné kontaminace
krve i infuznich roztokt, snimat p¥esnou teplotu na vystupu hadil&ky
pracuje pristroj systémem nespojité regulace. Ta v pripad&, Ze pristroj, je
zapnut Jjen '"naprazdno", tzn. neni zvolena dale popsand varianta "
p¥ejde na dobu p¥ibliZné& 3 aZ 8 minut do stavu, kdy je aktivovana kontrolka
TEPLOTA. (Neznamenad to poruchu p¥istroje !). Teplotni stabilitu p¥istroj
ziskd nejpozdé€ji do 10 minut. V dal8im provozu signalizuje svou &innost
kontrolkou TOPENI a PROVOZ.Vyskyt tohoto stavu zavisi na vychozi teploté
p¥istroje.Proto se nemusi objevit v kaZdém pripadg.

Z téchto dvodd d op o r u & u j vyrobce jako vyhodné&js$i pro pouZiti
pristroje dale popsanou variantu "Ig". :
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POSTUP POUSITT PREISTROUJE - varianta "Av

1. Obsluha navine mirnym tahem pY¥ipraveny set (hadicdku) do celé drazky
vyh¥ivaciho télesa. DraZka mad kdénicky tvar a proto p¥i navijeni set
mirné natdhneme, aby pat¥iéné& do draZky zapadl a nehrozilo tak jeho
pripadné odvinuti.

2. Naplni set (hadic¢ku) po pristroj aplikovanym roztokem a zavede do
pacienta.

3, Pristroj pripoji k napdjecimu napéti ( 220 V ) - rozsviti se kontrolka
TOPENI.

4. Po dobé€ 3 aZ 10 minut se rozsviti kontrolka PROVOZ a obsluha ihned po
tomto signdlu spusti aplikovany roztok ( krev ).

5. Po ukonéeni aplikace vyjme obsluha pouzity set odvinutim z pristroje a
pristroj, pokud nep¥edpokladd jeho daldi pouZiti, odpoji od napdjeni.

V pripadé, Ze pristroj zustane =zapnut, je po celou dobu zapnuti
p¥ipraven k dalS$imu okamZitému pouZiti. Neni nutné ho p¥ed daldim
zavedenim setu vypinat a tim 1 odpadd doba p¥ipravy (3 - 10 minut).

Obsluha miZe spustit aplikovany roztok ihned. -

P¥i postupu dle varianty ”ZX" je nu tn é& vénovat pozornost bodu ¢islo 4 -
monentu rozsviceni zelené kontrolky PROVOZ !
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POSTUP POUZITTE PRISTROUJE - varianta "D

1. Obsluha pripoji p¥istroj k napédjeci soustav€é 220 V. ( Rozsviti se
kontrolka TOPENI ).

2. Po dobé pripravy 3 aZ 10 minut se rozsviti kontrolka PROVOZ.

3. Vzhledem k tomu, Ze u této varianty neni zatim do oh¥ivaciho té&lesa
zaveden set a p¥istrojem neprotékd aplikovany roztok, po dob& v trvani
asi jedné minuty pristroj upozorni na tento fakt aktivaci kontrolky
TEPLOTA. Do stavu p¥ipravenosti se pak navrati nejpozdé&ji do 10 minut.

Po této dobé ( cervend kontrolka jiZ zhasla ) je moZné pokralovat v
dalsi ¢&innosti, tzn. =zavedeni setu, pripojeni pacienta a vlastni
aplikaci.

Objasnéni davodu aktivace_kontrolky TEPLOTA je provedeno v kapitole s
nadpisem N E Z A POMENTE

Tato varianta je v pripadé, Ze mdte k p¥ipravé celé akce dostatek casu
nejoptimdln€jsSi. Znamend jen, p¥ipravit si p¥istroj s predstihem pribliZné
20 minut.

UPOZORNENT

Pro obé varianty plati, rozsviti-li se kontrolka TEPLOTA b&hem aplikace,
nebo po zapnuti p¥istroje zlstane svitit trvale -
pfistroj nepouZzivedijte 1
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TECHNICEKE OUODAJE

napajeci NapPetl .. .. ... e e 220 V, 50 Hz
772« 150 W

max. teplota vyh¥ivaciho té€lesa ...............cuuiuuo... neomezena
t¥ida bezpeCnosti . ...... ... ... e I

41T o8 o T X = 2,6 kg

doba provozu ............ e neomezena

Pristroj TER_MO 94 vyuzivad nékolik reguladnich obvodd. Prvni
obvod spina vykonovou ( topeni - ), druhy obvod spind kontrolku PROVOZ a
hlida spravnou ¢innost vyhodnoceni teploty. V p¥ipadé p¥ekroceni maximilni
teploty topného télesa aktivuje kontrolku TEPLOTA.

Pristroj q?EEI{D4() E)4l obsahuje obvod, ktery pr¥ipojuje zatéZ (topeni)
vzdy p¥i prlchodu napéti nulou, tzn. zamezuje p¥ipadnému ruSeni okolnich
pristrojui ( EKG, monitortd ).

Vyrobce poskytuje na elektronickou &&ast za¥izeni zaruku 1 rok od jeho
dodani. V p¥ipadé€ poruchy ode8lete pristroj ve = vhodném obalu na adresu
dodavatele, ktery zajisti opravu nejpozdé&ji do 15 dnd po obdrzeni VaSi
zéasilky. Zaruka se nevztahuje na =zavady vzniklé neodbornym vniknutim do
pristroje a na zavady vzniklé nad ramcem b&Zného pouZivani. Vyhradni
servisni pravo maji pracovnici vyrobce a zmocn&nych organizaci.

KONZULTACE

konstruktér Olomouc

zadstupce distributora
HybeSova nemocnice

ARO - Bohunice

Chirurgicka klinika Bohunice
Masaryklv onkologicky tdstav

Ing. Velek - tel. 068/33561
Ing. Burian - tel. 05/41211457
Prim. Mudr. Patek tel. 05/576880
Prim. Mudr. Cundrle tel. 05/320120
Prim. Mudr. Neuman tel. 05/3192985
Prim. Mudr. Mach - tel. 05/338990

1

LITERATTURA

Anesteziologie a neodkladnd pécde 6/91 str. 175
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TERMO 94

Termo .equipment 94 is suitable for application of low-temperature
infusions, for replacement of blood 1looses, for guick application of big
guantity etc.

It is effective even in cold space with the temperature near the lower
limit.

Connecting to the feeding system /220 V/ is signalled by the "TOPENI" lamp.
When the operating temperature is reached, the "PROVOZ" lamp is switched.
It is the right time for starting the application of the solution. In other
operational cycle the "TOPENI" lamp is interrruptedly lighting. The optimal
distance between the equipment and the place of the jab is 50 cm. In case
of interrupting of the regulation loop the "TEPLOTA" lamp is constantly
lighting.

The conditions of guarantee:

The guarantee for the electronical part of the eguipment is one year after
delivery. :

In case of defect be so kind and send the equipment on our address. The
equipment will be repaired within 15 days after its obtaining. The exlusive
right for the repairs has the producer. In case of unprofessional breaking
into the equipment you are loosing the guarantee.



Institut technicke Iinspekce
P RAHA
organizace stadtniho odborného dozoru
pobocka Ostrava
Hlu¢inska 16, 702 00 Ostrava-Privoz

.j. 1429/1862/7/96 OLFI s.r.o.
U panelarny 6
: PO BOX ¢. 42
X 779 00 Olomouc

(el

S TANOV I SKO

' k bezpecnosti technického zarizeni

Na zakladé objednavky ¢. 270296/1 ze dne 25. 2. 1996 bylo podle
§ 6a odst. 1 pism. a) zakona ¢. 174/1968 Sb. o statnim odborném dozoru
nad bezpecnosti prace, ve znéni pozdéjsich predpisti posouzeno
elektrické zarizeni:

Nazev zarizeni: Zarizeni na ohrev tekutin ve zdravotnictvi
Typ: TERMO 37.2
Objednatel posudku: OLFI s.r.o., U panelarny 6, Olomouc

Vyrobce zarizeni: viz objednatel posudku

Posouzeni provedeno: 4.4.1996

\
\
\
\
:
~
\
\
k
<

Predlozené doklady:

- Rozhodnuti SZU &. 202 ze dne 14.8.1991 ¢&.j. SZU 30-1560.

- Zapis o provedeni klinickych zkousek z 19.2.1991 (UVN Praha)
s prilohou ze dne 11.4.1991.

- Navod k obsluze.

- Schéma zapojeni TERMO 37.2.

Zarizeni bvlo posouzeno zejména podle té&chto predpisu:

vyhl. &. 48/1982 Sb., CSN EN 60 601-1 (36 4800), CSN IEC 601-1
(36 4801), CSN IEC 878 (36 4806), CSN IEC 930 (36 4890), CSN 33 0170

(IEC 73)

- Provedenia méreni:

A - Odpor ochranného spojeni Rp = 0,081 ohm
- .- Unikajici proud (méren proud
. ochrannym vodicem) Ip = 0,09 mA

Namé&iené hodnoty vyhovuji CSN.



STROJIRENSKY ZKUSEBNI USTAV

stiftnf skuiebna 202
657 03 BRNO, Lidickd 48

—
Soukromd firma E.c
Stanislav Velek
Na vozovce 50 _
779 00 Olomouc

_J

V&3 dopis znalky ' ze dne Na3e znatka  VyFizuje Brno

Vac: 62-Chr/Cha/1966 Ing. Chrésaki// 14.8.1991

Rozhodnuti, Ze vyrobek schvalovdni nepodléhd
(SZU0 30-1560)

Statni zkudebna &. 202 v fizeni o schvalovédni podle zékona €. 30/1968 Sb. o stdtnim
zkudebnictvi, ve znéni zdkona &. 54/1987 Sb., zahdjeném na zdkladé prihlédsky Cj.
S-0300- 13359/91 ze dne 3.7.1991, kterou podal prihladovatel (vyrobce):

soukromd firma E.c Olomouc

na vyrobek: zarizeni na ohfev tekutin ve zdravotnictvi TERMO T-37.2
s ¢islem jednotné klasifikace (JK POV): 397 336

ve smyslu ustanoveni § 2 odst. 5 vyhl. UNM &. 136/1982 Sb., kterou se provéddi zékon
o stdtnim zkudebnictvi, ve znéni vyhlddky &. 60/1987 Sb. rozhodla dne 14.8.1991,

7e vyse uvedeny vyrobek pokud bude uveden do obéhu v max. poc¢tu 30 ks v provedeni
podle dOplSU vyrobce z 1.8.1991 (bez znacky)

schvalovdni nepodléhd.

Odtvodnéni:

U vyrobku nejsou naplngna hlediska pro schvalovdni podle § 20 zdkona &. 30/1968 Sb.
o stdtnim zku3ebnictvi, ve zn&ni zdkona ¢. 54/1987 Sb. Vyrobek neni urcen k Siroké
potfebd, ani svym vyznamem nebo cetnosti uZivdni nemiZe ndrodnimu hospoddistvi zpl-
sobit 3kody velkého rozsahu. V omezeném poctu kust bude pouZivan na pracovistich

ve zdravotnictvi, kde budou vyrobek obsluhovat poucené osoby a bude na ném provedena
vychozi revize podle CSN 33 1500. Tyto skutednosti anuluji ddivody, pro které mél

byt vyrobek schvalovdn. Pfi poruseni (zm&n&) okolnosti, uvedenych ve vyroku rozhod-
nutf{, tento vyrobek opét podléhd schvalovdni, tzn., Ze neschvdleny nesmi byt uvddeén
do obehu

Pouceni :
Proti tomuto rozhodnutf md ptihloZovatel prédvo podat odvoldni u Federdlniho Gfadu
pro normalizaci a méfeni v Praze, u¢inéné u této stdtni zkuSebny, do 15 dni ode dne

doruceni tohoto rozhodnuti Podané odygléni\nemé odkladny GZinek.
/\gebﬂl u;,
. /7.

Ing. Jusef Bartl -
feditel ustawvu

\Vykonné pracovi$t& — aredl zkudeben: Brno-Medlank ‘ﬂudcova .
Distribuce a prodej technickych norem: Brno, Lidick4 4%, Yel. 67 65 47, fax &7 533

&
Telefon: ., g5 o9 Bankovn{ spojen: tn zky” ICO Délnopls: FAX: 74 68 12
REDITEL: 74 68 34 _ ks gl Broo-mésto 001490 082400 oA
ZASTUPCE: 74 64 21 aZet &fslo: 11207-621 T 57 R 2492



C.j. 1429/1862/7/96

Pripominky:

a) Povrch prlstroJe opatrit trvale pripojenym a zretelné ¢itelnym
oznac¢enim v souladu s pozadavky CSN EN 60 601-1 za dodrzZeni
podminek CSN IEC 878. (oddil 1, ¢ast 6)

b) Provést zretelné citelné oznaéeni uvnitf pristroje v souladu
s pozadavky CSN EN 60 601-1, oddil I &ast 6.

c) Doplnit prtvodni dokumentdcn (navod k obsluze, technicky popis)
v souladu s pozadavky CSN EN 60 601-1, oddil 1 &ast 6.8.,

s prihlédnutim k ustanoveni CSN IEC 930.

d) Doporucuje se pouziti nezavislé tepelné pojistky s nesamoobno-
vitelnou funkci - CSN EN 60 601-1.

e) POJLSEky nebo nadproudové spousté musi byt pouzZity v kazdém
napd3601m vodici prlstrOJe t¥. I - CSN EN 60 601-1 cast 57.6.

f) Provést upravu mista pripojeni sitového privodu a sitové
svorkovnice pristroje v souladu s pozadavky CSN EN 60 601-1

cast 57.5 a 57.4.

Zaveér:

Posuzované zarizeni bude za dodrzeni vysSe wuvedenych  pripominek
povazovano za bezpecné.

Timto nas$im vyjadfenim neni dotéena plsobnost dalsSich spravnich
orgianti, které podle =zvlastnich pfedpisd schvaluji nebo povoluji
vyrobky z hlediska jejich vlastnosti nebo podminek jejich pouzZiti.

» '

[/ /[ //

L Lol
Ing. Jindfich VITOS
vedouci inspektor ITI Praha
pobocka Ostrava

.V Ostraveé dne: 29. 5.1996
Vytfizuje: Satinsky
Pocet stran: 2
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PROTOKOQL O KONTROLE ZPUSOBU ZAJISTENI BEZPECNOSTI ZARIZENT.
&, protokolu 110696

TERMO 37 . 2. model 96

protokol je vydan na zaklads:STANOVISKA K BEZPECNOSTI TECHNICKEHO ZARIZENT

organem statniho codborného dozoru Institutu technicke inspekce Praha,
poboXka Ostrava Hludinska 16.
’ pod &.3.1429/1862/7/96
ogobou povéPFenou timto organem opravn&nim ev.<&. 6218/7/94-EZ-R-5

pro vvrobee zarizeni—-OLFI s.r.o. U panelarny 6 Olomouc

1.P¥redlo2ené doklady:

~Rozhodnuti S2U ¢&.202 &.3j.82U 30-1560

—Naved k obsluze

-Technicky popis

~Schema zapojeni TERMO 37.2.model 96

-vyBe uvedeng stanovisko

—opravnéni k montdZim el.zar{zeni ev.&.6561/7/96-E2-M,0.

2.Kontrolovano na zavrizeni:

vyrobni &. :001-96

typ :TERMO 37-2-96.
zarizeni tridy I

Pn 150 W

In 11 A

Un 1230V

3. Stanovisko

Uvedeng zatrizeni je bezpelné.

4. Kontroly podle odst.pripominky,stanoviska ITI

4.1. kK bodu a) 8titek je gpolehlivé& upevnén,s udaji podle ¢SN EN 60
601-1. '

b) pripojovact a ochranne body (svorky) , jsou
oznafeny v gouladu s poZadavky CSN 60 60{—1.
cH)technicky popls byl upraven ve smyslu ¢SN IEC 930.
d)redeni se pripravuje pro naslednou modifikaci zarizeni.
e)ijistici prvek byl vicZen do okruhu obou pracovnich
vodica.
f)yprechod napajeni je proveden pres svorkovnice a
ochrannv vodi® je montovan pires svorku PE.



5. Kugové kontroly

K zajisteni kusove kontroly uvedenéhoe zarizeni stancovuji vyrobei:
5.1.Dopln&ni do metodiky kusove kontroly zarizeni o:

a)Provedeni vychozil revize pro l1l.ks této modifikace zarizenit.

b)Provedeni vvchozi revize pro 1l.ks jiné modifikace zarizeni.

c)Provedeni kontrely zarizeni osobou g kvalifikaci podle %9

vvyhl.B80/78 Sb.v piipadé odbvtovani zatrizeni pres dalsi subjekt.

¥V Olomouci 12.6.1996 kontrolu provedl:Ing Jiri KOPAL
revizni echnik :DroZdin =272
Olomeouc

pofet stran 2.
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2328/7/544
>



