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ENGLISH

INION THERMO™ WATER BATH
INION THERMO+™ WATER BATH
INSTRUCTIONS FOR USE

ACC-9801 INION THERMO™ (water bath 230 V)
ACC-9810 INION THERMO+™ (water bath 230 V)

1. Description
The INION THERMO™ and INION THERMO+™ water baths are medical electrical devices intended for continuous operation. The
intended purpose of the devices is to provide a safe, simple and effective method of preparing heated water for use with INION® products.

2. Indications for use

The INION THERMO™ and INION THERMO+™ water baths, in conjunction with the INION THERMO™ Drape (ACC-9802), are intended
to heat sterile liquid to approximately 55°C +5°C / 131°F +9°F (INION THERMO™) or 70°C +5°C / 158°F +9°F (INION THERMO+™) and
maintain a relative temperature for the thermo forming of appropriate INION® implants.

3. Instructions for use
. Operation of the INION THERMO™ and INION THERMO+™ water baths require connection to 220-240 VAC 50-60 Hz, minimum 1
A outlet.
e  The INION THERMO™ Drape (ACC-9802) must be placed over the unit before adding liquid in the tank. For more detailed
information on placing the INION THERMO™ Drape, see the instructions for use of the INNION THERMO™ Drape.
e Fill the tank by adding sterile water or saline solution. The full capacity of the tank is approximately 0.7 litres / 0.2 gal. INION®
recommends that a minimum of 0.4 litres / 0.1 gal is to be maintained in the tank.
e  After connection to the outlet, the green power switch must be in "ON" position. The signal lamp and "ON/OFF" marking adjacent to
the switch will indicate whether the power is on or off. When operating the switch, support the device from the backside.
e  The liquid in the tank will attain the preferred temperature of approximately:
e 55°C (+5°C)/ 131°F (+ 9°F) (INION THERMO™) in 20 minutes
e  70°C (x5°C)/ 158°F (+ 9°F) (INION THERMO+™) in 30 minutes
after the power is switched on. The use of warm sterilised fluid will shorten the heating time.
e After use, return the green power indicator switch to "OFF" position and disconnect the device from the electrical outlet. It is
recommended that the unit is allowed to cool to room temperature before returning it to a safe storage area. Dispose of fluid and
drape according to safe operating room procedures.

.®Prohibitions for use
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e Do not use with screws.

e Do not use the INION THERMO™ and INION THERMO+™ water baths without the INION THERMO™ Drape (ACC-9802) or with
other manufacturer’s drapes.

. Do not use with other manufacturer’s products or implants.

. Do not drape the INION THERMO™ and INION THERMO+™ water baths when hot.

. Do not use with non-sterile liquids.

e Do not use with less than 0.4 litres / 0.1 gal of liquid.

e Do not use with power supplies different from those recommended on the device.

. Do not use with sharp or pointed instruments.

e Do not use on or near the patient.

e Do not use on unstable stands or carts.

5. Cleaning and sterilisation

e  The INION THERMO™ and INION THERMO+™ water baths are provided non-sterile. The INION THERMO™ Drape (ACC-9802)
must be used at all times to ensure the sterility of the liquid poured into the draped tank.

e  The INION THERMO™ and INION THERMO+™ water baths may be cleaned after use by using a damp cloth and warm water or
diluted cleaning solution.

e  The INION THERMO™ and INION THERMO+™ water baths cannot be sterilised.

6. Storage and handling

Transportation, storage and use at controlled conditions, temperature 15-30°C / 59-86°F, relative humidity below 60%.

Use at controlled conditions, atmospheric pressure range of 70,0 kPa to 106,0 kPa.

The device must be properly cleaned immediately following the procedure.

It is recommended that the original packaging for the INION THERMO™ and INION THERMO+™ water baths will be used when
transporting the device.

7. Service and maintenance

e  There are no serviceable parts in the INNION THERMO™ and INION THERMO+™ water baths.

. No maintenance is necessary. The expected service life of the device is three years. In case of malfunctions during service lifetime,
you may return the INION THERMO™ or INION THERMO+™ water bath to the manufacturer, INION Oy, Laékéarinkatu 2, 33520
Tampere, Finland for inspection. Do not attempt to service.



8. &Warnings

Do not touch the INION THERMO™ or INION THERMO+™ water bath and the patient at the same time.

Turn off immediately after use.

Do not use the device without fluid in the tank.

Do not remove the bottom plate.

The INION THERMO™ and INION THERMO+™ water baths need special precautions regarding EMC and reciprocal interference,

and need to be installed and put into service according to the EMC information provided in the EMC guidance documentation. The
EMC Guidance contains information regarding potential electromagnetic or other interference between the blood pressure monitor
and other devices together with advice regarding avoidance of such interference. Please contact the distributor or manufacturer for

the EMC guidance and manufacturer's declaration.
. Portable or mobile RF communications equipment can affect the INION THERMO™ and INION THERMO+™ water baths.
e  The INION THERMO™ and INION THERMO+™ water baths should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If
adjacent or stacked use is necessary, the INION THERMO™ and INION THERMO+™ water baths should be observed to verify
normal operation in the configuration in which it will be used.
The device must be disposed of according to local regulations for electric hospital devices at the end of their usage.
To avoid the risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply mains with protective earth.
No modification of this equipment is allowed by the user.
Caution: Contains hot fluid (55°C / 131°F INION THERMO™ or 70°C / 158°F INION THERMO+™),

e o o ¢

e Any serious incident that has occurred in relation to the INION THERMO™ or INION THERMO+™ water bath should be reported to

the manufacturer and the competent authority of the EU Member State in which the user is established.

9. Technical data

. Tank volume Max. 0.7 litres / 0.2 gal

. Heating power 170w

. Fuses 2x1.0A(FSC, 250V, 1A),5x20 mm

. Power supply cords Length 3m, 18 AWG

. Electric connection 220 - 240 VAC 50 - 60 Hz

. Connection power 150 W

. Main fuse 1x10A

. Atmospheric pressure 70.0 kPa — 106.0 kPa

. Supply cable 3x0.75S

. IPX classification IPX1, only when used with INION THERMO™ Drape (ACC-9802)
. Heating temperature ACC-9801: 55°C +5°C / 131°F +9°F ; ACC-9810: 70°C +5°C / 158°F +9°F
. Heating time ACC-9801: approx. 20 min, ACC-9810: approx. 30 min

. Machine size 17 x16 x 14 cm

. Weight 1.6 kg

. Electric shock classification CLASS |

10. Explanations of warning symbols and abbreviations

@ Protective Earth (ground)

Caution, hot surface

Caution/Warning

Consult Instructions for Use
® Prohibition

‘CI°F Degrees Celsius/Fahrenheit
IPX1 Drip-proof tested
Manufacturer
INION Oy

Laakarinkatu 2

FIN-33520 Tampere, FINLAND
Tel. +358 10 830 6600

Fax +358 10 830 6601
info@inion.com, www.inion.com
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Medical device

Inion® is a registered trademark of Inion Oy.


http://www.inion.fi/

DEUTSCH

INION THERMO™ WASSERBAD
INION THERMO+™ WASSERBAD
GEBRAUCHSANWEISUNG

ACC-9801 INION THERMO™ (Wasserbad 230 V)
ACC-9810 INION THERMO+™ (Wasserbad 230 V)

1. Beschreibung

Beim INION THERMO™ und INION THERMO+™ Wasserbad handelt es sich um elektrische medizinische Geréte, die fur den
Dauerbetrieb vorgesehen sind. Verwendungszweck dieses Geréates ist die sichere, einfache und effektive Warmwasseraufbereitung fur
INION® Produkte.

2. Indikationen fir die Verwendung

Das INION THERMO™ und das INION THERMO+™ Wasserbad sind zusammen mit dem INION THERMO™ Abdecktuch (ACC-9802) fur
die Erhitzung steriler Flussigkeit auf etwa 55°C + 5°C / 131°F + 9°F (INION THERMO™) oder 70°C + 5°C / 158°F + 9°F (INION
THERMO+™) und das Halten einer relativen Temperatur zum Thermoformen geeigneter INION® Implantate vorgesehen.

3. Gebrauchsanweisung

e  Fir den Betrieb des INION THERMO™ und des INION THERMO+™ Wasserbads ist der Anschluss an eine Netzsteckdose mit
minimaler Nennstromstérke von 1 A (220-240 V Wechselspannung, 50-60 Hz) erforderlich.

. Das Gerat muss mit dem INION THERMO™ Abdecktuch (ACC-9802) abgedeckt werden, bevor Flissigkeit in den Tank gefillt wird.
Detaillierte Informationen zum Anbringen des INION THERMO™ Abdecktuchs finden Sie in der Gebrauchsanweisung zum INION
THERMO™ Abdecktuch.

e  Befillen Sie den Tank mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzldsung. Die Kapazitat des Tanks betragt etwa 0,7 Liter. Es wird
empfohlen, stets einen Mindestfullstand von 0,4 Litern aufrechtzuerhalten.

e Nach dem Anschlief3en an die Netzsteckdose muss der griine Netzschalter auf ,EIN“ gestellt werden. Die LED und die Markierung
LEIN/AUS* neben dem Schalter geben an, ob das Gerat ein- bzw. ausgeschaltet ist. Beim Betatigen des Schalters sollte das Gerat
von hinten gestutzt werden.

e Die Flussigkeit im Tank erreicht die gewiinschte Temperatur von etwa

e  55°C (+5°C)/131°F (+ 9°F) (INION THERMO™) 20 Minuten bzw. von
e 70°C (+5°C) / 158°F (+ 9°F) (INION THERMO+™) 30 Minuten
nach dem Einschalten. Bei Verwendung einer warmen sterilisierten Flissigkeit verkirzt sich die Aufheizzeit.

e  Stellen Sie den griinen Netzschalter nach dem Einsatz wieder in die Position ,AUS", und trennen Sie das Gerat von der Steckdose.
Es wird empfohlen, das Gerat auf Raumtemperatur abkiihlen zu lassen, bevor es an einem sicheren Ort eingelagert wird. Entsorgen
Sie die Flussigkeit und das Abdecktuch gemaf sicheren OP-Verfahren.

4, ®Bei der Verwendung verboten

. Nicht mit Schrauben verwenden.

e  Das INION THERMO™ und das INION THERMO+™ Wasserbad nicht ohne INION THERMO™ Abdecktuch (ACC-9802) oder mit
Abdecktlichern anderer Hersteller verwenden.

Nicht mit Produkten oder Implantaten anderer Hersteller verwenden.

Das INION THERMO™ und das INION THERMO+™ Wasserbad nicht im heil3en Zustand abdecken.
Nicht mit unsterilen Flissigkeiten verwenden.

Nicht bei einem Fllstand unter 0,4 Liter verwenden.

Nicht mit Stromversorgungen verwenden, die von den Empfehlungen auf dem Geréat abweichen.
Nicht mit scharfen oder spitzen Instrumenten verwenden.

Nicht am oder in der Nahe des Patienten verwenden.

Nicht auf instabilen Standern oder Wagen verwenden.

5. Reinigung und Sterilisation

. Das INION THERMO™ und das INION THERMO+™ Wasserbad sind bei Auslieferung nicht steril. Das INION THERMO™
Abdecktuch (ACC-9802) muss stets verwendet werden, um die Sterilitat der in den abgedeckten Tank gefiillten Flissigkeit zu
gewabhrleisten.

. Das INION THERMO™ und das INION THERMO+™ Wasserbad kdnnen nach dem Einsatz mit einem feuchten Lappen und warmem
Wasser oder verdunnter Reinigungslésung gereinigt werden.

e Das INION THERMO™ und das INION THERMO+™ Wasserbad kénnen nicht sterilisiert werden.

6. Lagerung und Transport

Transport und Lagerung unter kontrollierten Bedingungen: Temperatur 15-30°C / 59-86°F, relative Luftfeuchtigkeit unter 60 %.
Verwendung unter kontrollierten Bedingungen, Atmosphérendruck 70,0-106,0 kPa.

Das Gerat muss direkt nach dem Einsatz ordnungsgemaR gereinigt werden.

Fur den Transport des Gerétes wird empfohlen, die Originalverpackung fur das INNON THERMO™ und das INION THERMO+™
Wasserbad zu verwenden.

7. Service und Wartung

e Das INION THERMO™ und das INION THERMO+™ Wasserbad enthalten keine zu wartenden Teile.

. Es sind keine Wartungsarbeiten erforderlich. Die zu erwartende Lebensdauer des Geréts betragt drei Jahre. Bei Fehlfunktionen
wéhrend der Lebensdauer kénnen Sie das INION THERMO™ und das INION THERMO+™ Wasserbad zur Uberpriifung an den
Hersteller einsenden: INION Oy, Laékarinkatu 2, 33520 Tampere, Finnland. Versuchen Sie nicht, das Gerat selbst zu warten.
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. &Warnungen

Das INION THERMO™ bzw. das INION THERMO+™ Wasserbad und den Patienten nicht gleichzeitig bertihren.

Das Gerat direkt nach dem Einsatz ausschalten.

Das Gerat nicht mit leerem Tank verwenden.

Die Bodenplatte nicht entfernen.

Fir das INION THERMO™ und das INION THERMO+™ Wasserbad sind spezielle Vorsichtsmaf3nahmen hinsichtlich der
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) und wechselseitigen Beeinflussung erforderlich. Bei Installation und Inbetriebnahme sind
die EMV-Informationen in der Dokumentation mit den EMV-Richtlinien zu beachten. Die EMV-Richtlinien enthalten Informationen zu
potenziellen elektromagnetischen oder sonstigen Interferenzen mit dem Blutdruckmessgerat und anderen Geraten sowie
Ratschlage zur Vermeidung solcher Interferenzen. Die EMV-Richtlinien und die Herstellererklarung erhalten Sie vom Handler oder
Hersteller.

Tragbare oder mobile HF-Kommunikationsgerate kdnnen sich auf das INION THERMO™ und das INION THERMO+™ Wasserbad
auswirken.

Das INION THERMO™ und das INION THERMO+™ Wasserbad sollten nicht neben oder gestapelt auf bzw. unter anderen Geréaten
verwendet werden. Ist der Betrieb in der Nahe von oder auf bzw. unter anderen Geraten erforderlich, sollte der Bediener
Uberwachen, dass das INION THERMO™ und das INION THERMO+™ Wasserbad in der zu verwendenden Konfiguration
ordnungsgemalf funktionieren.

Das Gerét ist in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen Vorschriften firr elektronische Klinikgerate nach Nutzungsbeendigung zu
entsorgen.

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf dieses Gerét nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter
angeschlossen werden.

Eingriffe in das Gerat durch den Benutzer sind nicht erlaubt.

Warnung: Enthélt heiRe Flussigkeit (55°C / 131°F INION THERMO™ oder 70°C / 158°F INION THERMO+™),

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Wasserbad von INION THERMO™ oder INION THERMO+™ ist dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats, in dem der Benutzer niedergelassen ist, zu melden.

9. Technische Daten

Tankkapazitat max. 0,7 Liter

Heizleistung 170w

Sicherungen 2x1,0A (FSC, 250V, 1 A), 5x20 mm

Netzkabel Lange 3m, 18 AWG

Netzverbindung 220-240 V Wechselspannung, 50-60 Hz

Netzleistung 150 W

Hauptsicherung 1x10A

Atmospharendruck 70,0 kPa — 106,0 kPa

Versorgungskabel 3x0,75S

IPX-Klassifizierung IPX1, nur bei Verwendung mit INION THERMO™ Abdecktuch (ACC-9802)
Heiztemperatur ACC-9801: 55°C +5°C / 131°F +9°F ; ACC-9810: 70°C +5°C / 158°F +9°F
Aufheizzeit ACC-9801: ca. 20 min, ACC-9810: ca. 30 min

Gerateabmessungen 17 x16 x 14 cm

Gewicht 1,6 kg

Schutzklasse KLASSE |

10. Erlauterung der Warnsymbole und Abkirzungen

@ Schutzerde (Masse)

Vorsicht, heiBe Oberflache

Achtung/Vorsicht

Gebrauchsanweisung beachten

® Verbot

°C/ °F Grad Celsius/Fahrenheit
IPX1 Auf Tropfwasserschutz gepriift
Hersteller
INION Oy

Laakarinkatu 2

FIN-33520 Tampere, FINNLAND
Tel. +358 10 830 6600

Fax +358 10 830 6601
info@inion.com, www.inion.com
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Medizinprodukt

Inion® ist eine eingetragene Marke von Inion Oy.



FRANCAIS

BAIN-MARIE INION THERMO™
BAIN-MARIE INION THERMO+™
MODE D’EMPLOI

ACC-9801 INION THERMO™ (bain-marie 230 V)
ACC-9810 INION THERMO+™ (bain-marie 230 V)

1. Description
Les bains-marie INION THERMO™ et INION THERMO+™ sont des dispositifs médicaux électriques destinés a fonctionner en continu. lls
ont pour but de garantir une méthode sire, simple et efficace de préparation d’eau chauffée qui sera utilisée avec les produits INION®.

2. Indications

Les bains-marie INION THERMO™ et INION THERMO+™, associés au Tissu INION THERMO™ (ACC-9802), sont destinés a chauffer
des liquides stériles jusqu'a une température d'environ 55°C + 5°C / 131°F + 9°F (INION THERMO™) ou 70°C + 5°C / 158°F + 9°F (INION
THERMO+™) et & maintenir une température relative pour le thermoformage des implants INION® appropriés.

3. Mode d'emploi

. Pour fonctionner, les bains-marie INION THERMO™ et INION THERMO+™ doivent étre alimentés en 220-240 Vca 50-60 Hz, sortie
minimum de 1 A.

. Le Tissu INION THERMO™ (ACC-9802) doit étre placé sur I'unité avant d’ajouter le liquide dans le bac. Pour des informations
détaillées sur l'installation du Tissu INION THERMO™, se reporter a son mode d'emploi.

e Remplir le bac d’eau stérile ou d’'une solution saline. La capacité maximum du bac est d’environ 0,7 litre (0.2 gal). INION®
recommande de maintenir un minimum de 0,4 litre (0.1 gal) dans le bac.

e  Apres avoir branché le dispositif, I'interrupteur vert doit étre sur la position « ON ». Le témoin lumineux et I'inscription « ON/OFF »
située a coté de l'interrupteur indiqueront si le dispositif est allumé ou éteint. Lorsque vous actionnez I'interrupteur, soutenez le
dispositif par l'arriére.

e Le liquide présent dans le bac atteindra la température requise d'environ :

e 55°C (+5°C)/ 131°F (+ 9°F) (INION THERMO™) 20 minutes
e 70°C (+5°C)/ 158°F (+ 9°F) (INION THERMO+™) 30 minutes
aprés la mise sous tension du dispositif. L’utilisation de liquide stérile tiéde raccourcira le temps de chauffage.

e  Apres utilisation, ramener l'indicateur vert d’alimentation en position « OFF » et débrancher le dispositif de la prise de courant. Il est
recommandé de laisser le dispositif refroidir a la température ambiante avant de le ramener dans la zone de stockage sécurisée.
Eliminer le liquide et le tissu conformément aux procédures de sécurité des salles d’opération.

4, ®Uti|isations interdites

Ne pas utiliser avec des vis.

Ne pas utiliser les bains-marie INNKON THERMO™ et INION THERMO+™ sans le Tissu INION THERMO™ (ACC-9802) ou avec des
tissus d’autres fabricants.

Ne pas utiliser avec des implants ou des produits d’autres fabricants.

Ne pas recouvrir les bains-marie INNION THERMO™ et INION THERMO+™ |orsqu’ils sont chauds.
Ne pas utiliser avec des liquides non stériles.

Ne pas utiliser avec moins de 0,4 litre (0.1 gal) de liquide.

Ne pas utiliser avec des alimentations électriques autres que celles recommandées sur ce dispositif.
Ne pas utiliser avec des instruments affdités ou pointus.

Ne pas utiliser sur le patient ou a proximité de celui-ci.

Ne pas utiliser sur des supports instables ou des chariots.

()]

. Nettoyage et stérilisation
Les bains-marie INION THERMO™ et INION THERMO+™ sont livrés non stériles. Le Tissu INNON THERMO™ (ACC-9802) doit
toujours étre utilisé pour garantir la stérilité du liquide présent dans le bac recouvert.
. Les bains-marie INION THERMO™ et INION THERMO+™ peuvent étre nettoyés apres utilisation a I'aide d'un linge humide imbibé
d’eau chaude ou d’une solution détergente diluée.
e Les bains-marie INION THERMO™ et INION THERMO+™ ne peuvent pas étre stérilisés.

6. Stockage et manipulation

e  Transport et stockage dans des conditions bien définies, a une température de 15-30°C / 59-86°F et avec une humidité relative
inférieure a 60 %.

. Utilisation dans des conditions strictement contr6lées, fourchette de pression atmosphérique de 70,0 kPa jusqu’a 106,0 kPa.

e Le dispositif doit étre correctement nettoyé immédiatement apres utilisation.

e |l est recommandé d'utiliser 'emballage d’origine des bains-marie INION THERMO™ et INION THERMO+™ pour le transport des
dispositifs.
7. Dépannage et entretien

Les bains-marie INION THERMO™ et INION THERMO+™ ne contiennent aucune piece nécessitant d’étre réparée.

e  Aucun entretien n'est nécessaire. La durée de vie de I'appareil est normalement de trois ans. En cas de dysfonctionnement pendant
cette période, veuillez renvoyer les bains-marie INION THERMO™ et INION THERMO+™ au fabricant, INION Oy, Laakarinkatu 2,
33520 Tampere, Finlande. Ne pas tenter de les réparer.



8. & Avertissements

Ne pas toucher simultanément le bain-marie INION THERMO™ ou INION THERMO+™ et |e patient.

Mettre immédiatement hors tension apres utilisation.

Ne pas utiliser le dispositif lorsque le bac est vide.

Ne pas enlever la plaque de fond.

Les bains-marie INION THERMO™ et INION THERMO+™ nécessitent des précautions particulieres en matiére de compatibilité

électromagnétique (CEM) et d’interférence réciproque et doivent étre installés et mis en service conformément aux informations

fournies dans la documentation relative a la CEM. Les orientations CEM contiennent des informations en ce qui concerne le
potentiel electromagnétique ou d’autres interférences entre le moniteur de pression artérielle et les autres appareils avec un conseil
pour éviter de telles interférences. Contactez le distributeur ou le fabricant pour obtenir les directives sur la compatibilité
électromagnétique et la déclaration du fabricant.

e Les communications RF portables ou mobiles peuvent affecter les bains-marie INION THERMO™ et INION THERMO+™.

e  Les bains-marie INION THERMO™ et INION THERMO+™ ne doivent pas étre utilisés a c6té d'un autre appareil, ni empilés dessus.
Si une telle utilisation est nécessaire, surveiller les bains-marie pour s'assurer gu'ils fonctionnent normalement dans cette
configuration.

o L’appareil doit étre éliminé conformément aux réglementations locales relatives aux appareils électriques hospitaliers a la fin de leur
cycle d'utilisation.

e Afin d’éviter tout risque de choc électrique, cet équipement doit étre connecté uniquement a une alimentation secteur avec mise a la
terre de protection.

e  Aucune modification de cet équipement ne doit étre effectuée par I'utilisateur.

e  Attention : contient des liquides chauds (55°C / 131°F INION THERMO™ ou 70°C / 158°F INION THERMO+™).

e  Toutincident grave en lien avec I'utilisation du bain-marie INION THERMO™ ou INION THERMO+™ doit étre signalé au fabricant et

A 'autorité compétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel I'utilisateur est établi.

9. Caractéristiques techniques

. Volume du bac 0,7 litre (0.2 gal) maximum

. Puissance de chauffage 170 W

. Fusibles 2x1,0A (FSC, 250V, 1A),5x20 mm

. Cables d’alimentation électrique Longueur 3m, 18 AWG

. Alimentation électrique 220 - 240 Vca 50 - 60 Hz

. Puissance d’alimentation 150 W

. Fusible principal 1x10A

. Pression atmosphérique 70.0 kPa — 106.0 kPa

. Cable d’alimentation 3x0,75S

. Classification IPX IPX1, uniquement si utilisé avec le Tissu INION THERMO™ (ACC-9802)
. Température de chauffage ACC-9801: 55°C +5°C / 131°F +9°F ; ACC-9810: 70°C +5°C / 158°F +9°F
. Temps de chauffage ACC-9801: approx. 20 min, ACC-9810: approx. 30 min

. Taille de la machine 17 x16 x 14 cm

. Poids 1.6 kg

. Classe de protection électrique CLASS |

10. Explication des symboles d’avertissements et des abréviations

@ Mise & la terre (masse)

Attention, surface chaude

Attention/Avertissement
Consulter les instructions d’utilisation

® Interdiction

‘CI°'F Degrés Celsius/Fahrenheit
IPX1 Dispositif abrité

Fabriqué par

INION Oy

Laakarinkatu 2

FIN-33520 Tampere, FINLANDE
Tél. +358 10 830 6600

Fax +358 10 830 6601
info@inion.com, www.inion.com
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Inion® est une marque déposée de Inion Oy.



ITALIANO

BAGNO TERMOSTATATO INION THERMO™
BAGNO TERMOSTATATO INION THERMO+™
ISTRUZIONI PER L'USO

ACC-9801 INION THERMO™ (Bagno termostatato 230 V)
ACC-9810 INION THERMO+™ (Bagno termostatato 230 V)

1. Descrizione
| bagni termostatati INION THERMO™ e INION THERMO+™ sono dispositivi medici elettrici progettati per un uso continuo. Scopo del
dispositivo & offrire un metodo sicuro, semplice ed efficace per preparare acqua calda da utilizzare con i prodotti INION®.

2. Indicazioni per 'uso

| bagni termostatati INION THERMO™ e INION THERMO+™ utilizzati insieme ai teli sterili INION THERMO™ (ACC-9802) sono intesi
per riscaldare liquido sterile fino a circa 55°C + 5°C (INION THERMO™) o 70°C + 5°C (INION THERMO+™) e mantenere una
temperatura relativa per la termoformazione di impianti INION® appropriati.

3. Istruzioni per l'uso

e  Perl'uso dei bagni termostatati INION THERMO™ e INION THERMO+™ ¢& necessario un collegamento a 220-240 VAC 50-60 Hz,
minimo 1 presa di corrente A.

. | teli sterili INION THERMO™ (ACC-9802) devono essere posizionati sull’'unita prima di aggiungere il liquido nel recipiente. Per
informazioni piu dettagliate su come posizionare i teli sterili INION THERMO™, vedere le istruzioni per I'uso dei teli sterili INION
THERMO™,

e  Riempire il recipiente con acqua o soluzione fisiologica sterile. La capacita totale del recipiente & di circa 0,7 litri. INION®
raccomanda che nel recipiente restino almeno 0,4 litri.

e Dopo aver collegato il dispositivo alla presa di corrente, l'interruttore di alimentazione verde deve essere in posizione "ON". La spia
luminosa e la scritta "ON/OFF" accanto all'interruttore indicano se il dispositivo & acceso o spento. Mentre viene azionato
l'interruttore, sostenere il dispositivo dalla parte posteriore.

. Il liquido nel recipiente raggiungera la temperatura preferita di circa:

e 55°C (+ 5°C) (INION THERMO™) in 20 minuti
e 70°C (+ 5°C) (INION THERMO+™) in 30 minuti
una volta acceso il dispositivo. L'uso di liquidi sterili riscaldati riduce il tempo di riscaldamento.

. Dopo l'uso, riportare linterruttore verde di alimentazione elettrica in posizione di “OFF” e scollegare il dispositivo dalla presa di
corrente. Si raccomanda di attendere che il dispositivo si raffreddi fino alla temperatura ambiente prima di riporlo in un posto sicuro.
Smaltire il liquido e i teli in base alle procedure di sicurezza della sala operatoria.

4. ®Cosa non fare durante I'uso

Non utilizzare con viti.

Non usare i bagni termostatati INION THERMO™ e INION THERMO+™ senza i teli sterili INION THERMO™ (ACC-9802) o con teli
sterili di altri produttori.

Non utilizzare con prodotti o impianti di altri produttori.

Non coprire i bagni termostatati INION THERMO™ e INION THERMO+™ se ancora caldi.
Non utilizzare con liquidi non sterili.

Non utilizzare con meno di 0,4 litri di liquido.

Non utilizzare con fonti di alimentazioni diverse da quelle indicate sul dispositivo.

Non utilizzare con strumenti taglienti o appuntiti.

Non utilizzare sul paziente o nelle sue vicinanze.

Non utilizzare su piani o carrelli instabili.

()]

. Pulizia e manutenzione
| bagni termostatati INION THERMO™ e INION THERMO+™ sono forniti non sterili. | teli sterili INION THERMO™ (ACC-9802)
devono essere usati tutte le volte per assicurare la sterilita del liquido versato nel recipiente coperto dai teli sterili.
. | bagni termostatati INION THERMO™ e INION THERMO+™ possono essere puliti dopo I'uso con un panno umido e acqua calda
oppure con una soluzione detergente diluita.
. | bagni termostatati INION THERMO™ e INION THERMO+™ non possono essere sterilizzati.

6. Conservazione e manipolazione

e  Trasporto e conservazione in condizioni controllate, temperatura 15-30°C, umidita relativa inferiore al 60%.

. Operare in condizioni controllate, la pressione atmosferica deve mantenersi tra 70,0 kPa e 106,0 kPa.

. Il dispositivo deve essere pulito accuratamente subito dopo la procedura.

. Nel trasportare il dispositivo, si raccomanda d utilizzare I'imballo originale dei bagni termostatati INION THERMO™ e INION
THERMO+™,

~

. Assistenza e manutenzione
| bagni termostatati INION THERMO™ e INION THERMO+™ non hanno pezzi riparabili.
Il dispositivo non richiede alcuna manutenzione. La vita utile prevista del dispositivo € di tre anni. In caso di malfunzionamento
durante il ciclo di vita utile, riconsegnare il bagno termostatato INNON THERMO™ o INION THERMO+™ al produttore, INION Oy,
Laakarinkatu 2, 33520 Tampere, Finlandia per sottoporlo a ispezione. Non cercare di effettuare interventi di manutenzione.

8. &Avvertenze



Non toccare i bagni termostatati INNON THERMO™ e INION THERMO+™ e il paziente contemporaneamente.

Spegnere immediatamente dopo l'uso.

Non usare il dispositivo in assenza di liquido nel recipiente.

Non rimuovere la piastra di base.

| bagni termostatati INION THERMO™ e INION THERMO+™ devono essere utilizzati con particolari precauzioni per quanto
concerne 'EMC e l'interferenza reciproca e devono essere installati e fatti funzionare attenendosi alle informazioni EMC fornite nella
documentazione sulle direttive EMC. Le informazioni EMC riguardano le potenziali interferenze, sia elettromagnetiche che di altro
tipo, che possono intercorrere tra il monitor della pressione sanguigna e altri dispositivi, nonché consigli al fine di evitare tali
interferenze. Contattare il distributore o il produttore per le direttive EMC e la dichiarazione del produttore.

. | dispositivi di comunicazione in RF portatili o mobili posso influire sui bagni termostatati INION THERMO™ e INION THERMO+™,
. | bagni termostatati INION THERMO™ e INION THERMO+™ non devono essere usati vicino o impilati con altre attrezzature. Se &
necessario usarli vicino o impilati con altri dispositivi, i bagni termostatati INION THERMO™ e INION THERMO+™ devono essere
tenuti sotto controllo per verificare la normale funzionalita nella configurazione da utilizzare.

e  Smaltire il dispositivo in conformita alla legislazione locale relativa ai dispositivi elettrici ospedalieri a fine servizio.

. Per evitare il rischio di folgorazione il macchinario dovra essere collegato a una fonte d'alimentazione dotata di protezione a terra.

e Non é permesso alcun tipo di modifica dell'apparecchiatura da parte dell'utente.

e Attenzione: Contiene liquidi caldi (55°C / 131°F INION THERMO™ o 70°C / 158°F INION THERMO+™).

. Il verificarsi di qualsiasi incidente grave relativo ai bagni termostatici INNON THERMO™ o INION THERMO+™ deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro dell'UE in cui l'utente risiede.

9. Dati tecnici

. Volume recipiente 0,7 litri max.

. Potere calorifico 170 W

. Fusibili 2x1.0A (FSC, 250V, 1A),5x20 mm

. Cavi d'alimentazione elettrica Lunghezza 3m, 18 AWG

. Collegamento elettrico 220 - 240 VAC 50 - 60 Hz

. Potenza alimentazione 150 W

. Fusibile principale 1x10A

. Pressione atmosferica 70.0 kPa — 106.0 kPa

. Cavo di alimentazione 3x0,75S8

. Classificazione IPX IPX1, solo se utilizzato con i teli sterili INION THERMO™ (ACC-9802)

. Temperatura di riscaldamento ~ ACC-9801: 55°C +5°C / 131°F +9°F ; ACC-9810: 70°C +5°C / 158°F +9°F

. Tempo di riscaldamento ACC-9801: circa 20 min, ACC-9810: circa 30 min

. Dimensioni apparecchiatura 17 x16 x 14 cm

. Peso 1,6 kg

. Classe di isolamento CLASSE |

10. Spiegazioni dei simboli di avvertenza e delle abbreviazioni

Collegamento a terra di protezione
(messa a terra)

Attenzione, superfici calde

Attenzione/Avviso
Consultare le istruzioni
® Divieto

‘CI°F Gradi Celsius/Fahrenheit

IPX1 Protezione contro l'ingresso di liquidi
Produttore
INION Oy

Laakarinkatu 2

FIN-33520 Tampere, FINLANDIA
Tel. +358 10 830 6600

Fax +358 10 830 6601
info@inion.com, www.inion.com
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ESPANOL

BANO MARIA INION THERMO™
BANO MARIA INION THERMO+™
INSTRUCCIONES DE USO

ACC-9801 INION THERMO™ (Bafio maria 230 V)
ACC-9810 INION THERMO+™ (Bafio maria 230 V)

1. Descripcion
Los bafios maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ son dispositivos eléctricos de uso médico disefiados para un funcionamiento

continuado. El uso previsto del dispositivo es preparar agua caliente de forma segura, sencilla y eficaz para su uso con productos
INION®,

2. Indicaciones de uso

Los bafios maria INION THERMO™ e INION THERMO+™, junto con el pafio INION THERMO™ (ACC-9802), estan disefiados para
calentar liquidos estériles hasta aproximadamente 55°C + 5°C / 131°F + 9°F (INION THERMO™) o 70°C + 5°C / 158°F + 9°F (INION
THERMO+™) y para mantener una temperatura relativa para el termoformado de los implantes de INION® apropiados.

3. Instrucciones de uso

e  Para utilizar los bafios maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ se necesita una toma eléctrica de 220-240 VCA 50-60 Hz, y
como minimo 1 A.

e  El pafio INION THERMO™ (ACC-9802) debe situarse sobre la unidad antes de verter liquido en el depdsito. Para una informacion
mas detallada sobre la colocacion del pafio INION THERMO™, consulte las instrucciones de uso del pafio INION THERMO™,

. Rellene el depdsito con agua estéril o solucién salina. La capacidad total del depdsito es de aproximadamente 0,7 litros / 0,2
galones. INION® recomienda mantener en el depdsito un minimo de 0,4 litros / 0,1 galones.

e Tras la conexion de la toma eléctrica, el interruptor verde de indicacion de alimentacién debe estar en la posicién “ON”. El piloto
luminoso y la marca "ON/OFF" situada junto al interruptor indicaran si la alimentacion esta conectada o no. Cuando pulse el
interruptor, sostenga el dispositivo por la parte de atras.

. El liquido en el depbsito alcanzara la temperatura preferida de aproximadamente:

e 55°C (+5°C)/131°F (+ 9°F) (INION THERMO™) antes de que transcurran 20 minutos
e  70°C (+5°C)/ 158°F (+ 9°F) (INION THERMO+™) antes de que transcurran 30 minutos
desde que se pulsé el interruptor de encendido. El uso de liquido esterilizado caliente acortara el tiempo de calentamiento.

e  Después de su uso, vuelva a poner el interruptor con el indicador verde en la posicion "OFF" y desconecte el dispositivo de la toma
eléctrica. Se recomienda dejar enfriar la unidad a temperatura ambiente antes de depositarla en un lugar de almacenamiento
seguro. Deseche el liquido y los pafios quirtrgicos conforme a procedimientos quirlrgicos seguros.

4, ®Prohibiciones de uso

. No usar con tornillos.

. No usar los bafios maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ sin el pafio INION THERMO™ (ACC-9802) o con pafios de otros
fabricantes.

No usar con productos o implantes de otros fabricantes.

No cubrir los bafios maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ cuando estén calientes.
No usar con liquidos no estériles.

No usar con menos de 0,4 litros /0,1 galones de liquido.

No usar con una tension eléctrica diferente de las recomendadas en la unidad.

No usar con instrumentos afilados ni agudos.

No usar en el paciente o cerca de él.

No usar en soportes ni carritos inestables.

5. Limpiezay esterilizacion

. Los bafios maria INNON THERMO™ e INION THERMO+™ se suministran sin esterilizar. El pafio INNON THERMO™ (ACC-9802)
debe usarse siempre para garantizar la esterilidad del liquido vertido en el deposito cubierto con el pafio.

. Los bafios maria INNKON THERMO™ e INION THERMO+™ pueden limpiarse después del uso con un pafio himedo y agua templada
0 con una solucién de limpieza diluida.

. Los bafios maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ no se pueden esterilizar.

6. Almacenamiento y uso

e  Transporte y almacenamiento en condiciones controladas, temperatura 15-30°C / 59-86°F, humedad relativa por debajo del 60%.

. Usar en condiciones controladas en un intervalo de presion atmosférica de entre 70,0 y 106,0 kPa.

. El instrumento se debe limpiar correctamente y desinfectarse inmediatamente después del procedimiento.

. Se recomienda utilizar el embalaje original de los bafios maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ para transportar el
dispositivo.

7. Servicio y mantenimiento

. Los bafios maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ no contienen piezas que se puedan reparar.

. No se requiere mantenimiento. La vida Util prevista del dispositivo es de 3 afios. En caso de averia durante la vida util de servicio,
puede devolver el bafio maria INION THERMO™ o INION THERMO+™ al fabricante, INION Oy, La&kéarinkatu 2, 33520 Tampere,
Finlandia para su inspeccion. No intente realizar el servicio técnico personalmente.



8. & Advertencias

No tocar los bafios maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ y el paciente a la vez.

Apagar inmediatamente después del uso.

No utilizar el dispositivo sin liquido en el recipiente.

No retirar la placa inferior.

Los bafios maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ requieren precauciones especiales respecto a la compatibilidad
electromagnética y la interferencia reciproca y deben ser instalados y puestos en funcionamiento segun la informacién
proporcionada en la documentacion de guia relativa a la compatibilidad electromagnética. La documentacion de guia relativa a la
compatibilidad electromagnética contiene informacion acerca de las posibles interferencias electromagnéticas y de otro tipo entre el
monitor de tensién arterial y otros dispositivos, ademas de consejos acerca de cémo evitar tales interferencias. Péngase en
contacto con el distribuidor o con el fabricante obtener orientaciones sobre la compatibilidad electromagnética y la declaracion del
fabricante.

Los equipos de comunicaciones RF portatiles o méviles pueden afectar a los bafios maria INNON THERMO™ e INION THERMO+™,
Los bafios maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ no deben utilizarse de forma contigua o apilados. En caso de ser
necesario el uso contiguo o apilado, se deben observar los bafios maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ para verificar el
normal funcionamiento en la configuracion en la que seran usados.

El dispositivo debe ser eliminado de conformidad con los reglamentos locales aplicables a los dispositivos de hospital al final de su
vida atil.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sélo debe ser conectado a una fuente de alimentacion dotada de tierra de
proteccion.

No se permite ninguna modificacion de este equipo por parte del usuario.

Aviso: contiene liquido caliente (55°C / 131°F INION THERMO™ o 70°C / 158°F INION THERMO+™).

Cualquier incidente de gravedad que se haya producido en relacion a los los bafios maria INNON THERMO™ e INION THERMO+™
debera ser informado al fabricante y a las autoridades competentes del pais de la Unién Europea en el que se encuentre el usuario.

9. Datos técnicos

Volumen del recipiente Max. 0,7 litros

Potencia de calentamiento 170w

Fusibles 2x1,0A(FSC, 250V, 1A),5x20mm

Cables de alimentacion Longitud 3 m, 18 AWG

Conexion eléctrica 220-240V CA 50 - 60 Hz

Potencia de conexion 150 W

Fusible principal 1x10A

Presién atmosférica 70,0 — 106,0 kPa

Cable de alimentacion 3x0,75S

Clasificacion IPX IPX1, s6lo cuando se use con pafios INION THERMO™ (ACC-9802)
Temperatura de calentamiento ACC-9801: 55°C +5°C / 131°F +9°F ; ACC-9810: 70°C +5°C / 158°F +9°F
Tiempo de calentamiento ACC-9801: aprox. 20 min, ACC-9810: aprox. 30 min

Medidas de la maquina 17 x 16 x 14 cm

Peso 1,6 kg

Clase segun el grado de CLASE |

proteccion contra descargas

eléctricas

10. Explicacién de los simbolos de advertencia y las abreviaturas

08>

Conexion a tierra de proteccion
Cuidado, superficie caliente

Cuidado/advertencia

Consultar las instrucciones de uso

Prohibicién
‘CI°F Grados centigrados/Fahrenheit
IPX1 Proteccion contra goteo demostrada
Fabricante
INION Oy

Laakarinkatu 2

FIN-33520 Tampere, FINLANDIA
Tel. +358 10 830 6600

Fax +358 10 830 6601
info@inion.com, www.inion.com
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Producto sanitario

Inion® es una marca registrada de Inion Oy.



PORTUGUES

BANHO-MARIA INION THERMO™
BANHO-MARIA INION THERMO+™
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

ACC-9801 INION THERMO™ (banho-maria 230 V)
ACC-9810 INION THERMO+™ (banho-maria 230 V)

1. Descrigéo

O banho-maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ consiste num dispositivo médico eléctrico concebido para funcionamento
continuo. A fungéo indicada do dispositivo consiste em fornecer um método seguro, simples e eficaz de preparagdo de agua aquecida
para utilizagdo com produtos INION®.

2. Indicag8es de utilizacéo

O banho-maria INION THERMO™ e INION THERMO+™, em conjunto com o Pano INION THERMO™ (ACC-9802), tem a fungéo de
aquecimento de liquido esterilizado até aproximadamente 55°C + 5°C / 131°F £ 9°F (INION THERMO™) ou 70°C + 5°C / 158°F + 9°F
(INION THERMO+™) e de manutengdo de uma temperatura relativa para a modelag&o térmica dos implantes INION® apropriados.

3. Instrucdes de utilizagdo

. O funcionamento do banho-maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ exige uma ligagédo a uma tomada 220 — 240 VAC de 50-
60 Hz e um minimo de 1 A.

. O Pano INION THERMO™ (ACC-9802) deve ser colocado sobre a unidade antes de colocar liquido no recipiente. Para mais
informagdes detalhadas sobre a colocacédo do Pano INION THERMO™, consulte as instru¢des de utilizagdo do Pano INION
THERMO™,

. Encha o recipiente com agua ou solugdo salina esterilizada. A capacidade total do recipiente é de aproximadamente 0,7 litros. A
INION® recomenda manter um minimo de 0,4 litros no recipiente.

e  Apos aligagdo a tomada, o interruptor verde de alimentacéo devera estar na posicdo "ON" (ligado). A lampada de sinal e a marca
"ON/OFF" (ligado/desligado) junto ao interruptor indicam o estado da alimentagdo. Quando utilizar o interruptor, segure o dispositivo
na parte traseira.

. O liquido no recipiente ira atingir a temperatura preferencial de aproximadamente:

e 55°C (+5°C)/ 131°F (+ 9°F) (INION THERMOQO™) 20 minutos
e 70°C (* 5°C)/ 158°F (+ 9°F) (INION THERMO+™) 30 minutos
apos a activagao do aparelho. A utilizagdo de fluido esterilizado morno diminui o tempo de aquecimento.

e  Ap6s a utilizagéo, volte a colocar o interruptor verde de alimentagdo na posigédo "OFF" (desligado) e remova a ligagéo do dispositivo
a tomada eléctrica. Recomenda-se que se aguarde até que a unidade arrefega até a temperatura ambiente antes de a colocar
numa area segura para armazenamento. Elimine o fluido e o pano de acordo com os procedimentos de seguranga da sala
operatoria.

4, ®Uti|izac;6es ndo permitidas

e  Nao utilizar com parafusos.

. Né&o utilizar o banho-maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ sem o Pano INION THERMO™ (ACC-9802) ou com panos de
outros fabricantes.

Na&o utilizar com produtos ou implantes de outros fabricantes.

N&o colocar o pano em banhos-maria INION THERMO™ ou INION THERMO+™ quentes.
Na&o utilizar com liquidos néo esterilizados.

N&o utilizar com menos do que 0,4 litros de liquido.

Na&o utilizar com fontes de alimentagao diferentes das recomendadas para o dispositivo.
Na&o utilizar com instrumentos afiados ou pontiagudos.

Na&o utilizar sobre ou junto do paciente.

N&o utilizar sobre bancadas ou carrinhos instaveis.

5. Limpeza e esterilizac&o

. O banho-maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ é fornecido sem estar esterilizado. O Pano INION THERMO™ (ACC-9802)
deve ser sempre utilizado de forma a assegurar a esterilizagéo do liquido vertido no recipiente coberto pelo pano.

. O banho-maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ pode ser limpo apés a utilizagdo com um tecido himido e &gua morna ou
solucéo de limpeza diluida.

e O banho-maria INJON THERMO™ e INION THERMO+™ n&o pode ser esterilizado.

6. Armazenagem e manuseamento

e  Transporte, armazenagem e utilizagdo em condi¢des controladas, temperatura de 15-30°C / 59-86°F, humidade relativa abaixo de
60%.

. Utilizagdo em condicdes controladas, amplitude de presséo atmosférica entre 70,0 kPa e 106,0 kPa.

. O dispositivo deve ser limpo correctamente logo apés o procedimento.

. Recomenda-se que a embalagem original do banho-maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ seja utilizada durante o
transporte do dispositivo.

7. Intervencdo técnica e manutencédo
. O banho-maria INION THERMO™ e INION THERMO+™ n&o tem pegas que requeiram intervengao técnica.



. N&o é necessario realizar manutencado. O periodo de vida Util previsto para o dispositivo é de trés anos. Em caso de avarias,
durante o periodo de vida util, podera devolver o banho-maria INION THERMO™ ou INION THERMO+™ ao fabricante: INION Oy,
Laakarinkatu 2, 33520 Tampere, Finlandia para inspe¢do. Nao tente efectuar reparagdes.

. AAvisos

8
e Na&o toque no banho-maria INION THERMO™ ou INION THERMO+™ e no paciente de forma simultanea.
. Desligar imediatamente ap6s a utilizagao.

e  Nao utilizar o dispositivo sem fluido no recipiente.

. N&o remover a placa de fundo.

e O banho-maria INJON THERMO™ e INION THERMO+™ necessita de precaucdes especiais no que diz respeito ao EMC assim
como interferéncia reciproca, necessitando de ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagées do EMC
fornecidas na documentacéo de orientagdo do EMC. O Guia EMC contém informacéao relativa ao potencial electromagnético ou
outras interferéncias entre 0 monitor de pressdo sanguinea e outros equipamentos, juntamente com conselhos de como evitar tais
interferéncias. Contacte o distribuidor ou o fabricante para mais informacdes sobre a orientacdo do EMC e a declaragéo do
fabricante.

. Os equipamentos de comunicagéo portateis ou méveis de radiofrequéncias poderéo afectar o banho-maria INION THERMO™ e
INION THERMO+™,

e O banho-maria INJON THERMO™ e INION THERMO+™ n&o devera ser utilizado junto a outros equipamentos ou sobre outros
equipamentos. Se for necessario utiliza-lo junto a outros equipamentos ou sobre outros equipamentos, o banho-maria INION
THERMO™ e INION THERMO+™ devera ser observado para verificar o funcionamento normal na configuragdo em que sera
utilizado.

. O equipamento deve ser inutilizado de acordo com as regulamentagdes locais em vigor referentes a aparelhos eléctricos
hospitalares no final da sua utilizagao.

. Para evitar o perigo de choques eléctricos, este equipamento deve ser ligado apenas a fontes de alimentacéo eléctrica com ligacédo
terra.

e O utilizador fica proibido de efectuar qualquer modificag&o neste equipamento.

e  Cuidado: Contém fluido quente (55°C / 131°F INION THERMO™ ou 70°C / 158°F INION THERMO+™),

. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao banho-maria INION THERMO™ ou INION THERMO+™ deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro da UE em que o utilizador reside.

9. Dados técnicos

. Volume do recipiente Max.: 0,7 litros

. Poténcia de aquecimento 170w

. Fusiveis 2x1.0 A (FSC, 250V, 1?), 5 x 20 mm

. Cabos eléctricos 3m de comprimento, 18 AWG

. Ligacéo eléctrica 220 - 240 VAC 50 - 60 Hz

. Poténcia da ligacao 150 W

. Fusivel principal 1x10A

. Press&o atmosférica 70,0 kPa — 106,0 kPa

. Cabo de alimentacéo 3x0,75S

. Classificagéo IPX IPX1, apenas quando utilizado com o Pano INION THERMO™ (ACC-9802)
. Temperatura de aquecimento ACC-9801: 55°C +5°C / 131°F +9°F ; ACC-9810: 70°C +5°C / 158°F +9°F
. Tempo de aquecimento ACC-9801: aprox. 20 min, ACC-9810: aprox. 30 min

. Dimensdes da maqguina 17 x16 x 14 cm

. Peso 1,6 kg

. Protecao contra choques eléctricos CLASSE |

10. Explicacbes de simbolos de aviso e abreviaturas
Proteccao ligacdo a terra (terra)
Cuidado, superficie quente

Cuidado/Adverténcia

Consulte instrucdes de utilizagao

08>

Proibicéo
‘CI°F Graus Celsius/Fahrenheit
IPX1 Testado a prova de gotejamento
Fabricante
INION Oy

Laakarinkatu 2

FIN-33520 Tampere, FINLANDIA
Tel. +358 10 830 6600

Fax +358 10 830 6601
info@inion.com, www.inion.com
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POLSKI

LAZNIA WODNA INION THERMO™
LAZNIA WODNA INION THERMO+™
INSTRUKCJA OBStUGI

ACC-9801 INION THERMO™ (taznia wodna 230 V)
ACC-9810 INION THERMO+™ (taznia wodna 230 V)

1. Opis
taznie wodne INION THERMO™ i INION THERMO+™ sg elektrycznymi urzadzeniami medycznymi przeznaczonymi do ciggtego
dziatania. Umozliwiajg bezpieczne, proste i efektywne podgrzanie wody wykorzystywanej potem w wyrobach firmy INION®-.

2. Wskazania dotyczace uzycia

taznie wodne INION THERMO™ i INION THERMO+™ w potgczeniu z ptachtg INION THERMO™ (ACC-9802) stuzg do podgrzewania
sterylnych ptynéw do temperatury okoto 55°C + 5°C / 131°F £ 9°F (INION THERMO™) lub 70°C + 5°C / 158°F + 9°F (INION THERMO+™)
oraz utrzymywania temperatury wzglednej podczas formowania implantow firmy INION®.

3. Instrukcje uzytkowania

e taznie wodne INION THERMO™ j INION THERMO+™ podigcza¢ do gniazdka prgdu zmiennego 220-240 V, 50-60 Hz, co najmniej
1A.

. Przed wlaniem ptynu do zbiornika przykry¢ urzadzenie ptachtg INION THERMO™ (ACC-9802). Szczegdtowe informacje dotyczace
umieszczania ptachty INNION THERMO™ znajdujg sie w instrukcji obstugi ptachty INION THERMO™.

e  Napetni¢ zbiornik, dodajac sterylnej wody lub roztworu soli. Catkowita pojemnos¢ zbiornika wynosi okoto 0,7 litra/0,2 galona. Firma
INION® zaleca utrzymywanie w zbiorniku minimalnego poziomu 0,4 litra/0,1 galona ptynu.

. Po podtgczeniu do gniazdka ustawic zielony przetgcznik zasilania w potozeniu ,ON” (wh.). Lampka sygnalizujgca i oznaczenie
LON/OFF” (wh./wyt.) umieszczone obok przetgcznika wskazujg, czy zasilanie jest wigczone, czy wytgczone. Podczas korzystania z
przetgcznika przytrzymac urzadzenie z tytu.

. Ptyn w zbiorniku osigga odpowiednig temperature, ktéra wynosi okoto:

e  55°C (+5°C)/ 131°F (+ 9°F) (INION THERMO™) w ciggu 20 minut
e  70°C (x5°C)/ 158°F (+ 9°F) (INION THERMO+™) w ciggu 30 minut
po witaczeniu zasilania. Uzycie cieptego, wysterylizowanego ptynu skraca czas ogrzewania.

. Po zakonczeniu uzytkowania przestawi¢ zielony przetgcznik zasilania w potozenie ,OFF” (wyt.) i odtgczy¢ urzadzenie od gniazdka
elektrycznego. Przed przeniesieniem urzadzenia do miejsca przechowywania odczekaé, az ostygnie do temperatury pokojowej.
Plynu oraz ptachty pozby¢ sie zgodnie z procedurami dotyczgcymi bezpieczenstwa w sali operacyjne;j.

. ®Zakazy zwiagzane z uzytkowaniem
Nie uzywac ze Srubami.
Nie uzywac fazni wodnej INION THERMO™ ani INION THERMO+™ bez ptachty INION THERMO™ (ACC-9802) albo z ptachtami
innych producentow.
Nie uzywac z wyrobami ani implantami innych producentow.
Nie umieszcza¢ ptachty na tazni wodnej INION THERMO™ ani INION THERMO+™, jesli taznia jest gorgca.
Nie uzywac z ptynami niesterylnymi.
Nie uzywac¢ z iloscig ptynu mniejsza niz 0,4 litra/0,1 galona.
Nie uzywac z zasilaczami innymi niz te zalecane na urzadzeniu.
Nie uzywac z ostrymi ani spiczastymi przyrzgdami.
Nie uzywa¢ w bezposredniej bliskosci pacjenta.
Nie uzywac na niestabilnych podstawach lub wozkach.

N
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. Czyszczenie i sterylizacja
Dostarczana taznia wodna INION THERMO™ |ub INION THERMO+™ nie jest sterylna. Nalezy zawsze uzywaé ptachty INION
THERMO™ (ACC-9802), aby zagwarantowa¢ sterylno$¢ ptynu wlanego do ostonietego ptachtg zbiornika.
. Po uzyciu mozna wyczysci¢ taznie wodng INION THERMO™ |ub INION THERMO+™ za pomocg wilgotnej szmatki i cieptej wody lub
rozcienczonego srodka czyszczgcego.
e  tazni wodnych INION THERMO™ i INION THERMO+™ nie mozna sterylizowac.

[=2]

. Przechowywanie i obstuga
Transportowanie i przechowywanie w warunkach kontrolowanych, w temperaturze 15-30°C/59-86°F i wilgotnosci wzglednej ponizej
60%.

. Uzytkowanie w kontrolowanych warunkach, zakres ci$nienia atmosferycznego od 70 kPa do 106 kPa.

. Bezposrednio po zakonczeniu procedury wyczysci¢ urzgdzenie.

. Podczas transportowania fazni wodnych INION THERMO™ | INION THERMO+™ zaleca sie¢ uzywanie oryginalnego opakowania.

~

. Naprawy i konserwacja
taznie wodne INION THERMO™ i INION THERMO+™ nie zawierajg czesci, ktére mozna naprawiac.
Konserwacja nie jest konieczna. Okres eksploataciji szacowany jest na trzy lata. W przypadku awarii nalezy zwrécic taznie wodng
INION THERMO™ |ub INION THERMO+™ do producenta (INION Oy, Laékarinkatu 2, 33520 Tampere, Finlandia). Nie podejmowac
préb naprawy.

8. & Ostrzezenia



Nie dotyka¢ jednoczesnie tazni wodnej INION THERMO™ lub INION THERMO+™ | pacjenta.

Wytaczaé od razu po uzyciu.

Nie uzywac urzadzenia, jesli w zbiorniku nie ma ptynu.

Nie usuwac¢ dolnej ptyty.

Podczas uzywania tazni wodnych INION THERMO™ i INION THERMO+™ stosowac specjalne srodki ostroznosci w zakresie

zapewnienia zgodnosci elektromagnetycznej oraz wzajemnej interferencji. Urzgdzenia instalowac i obstugiwa¢ zgodnie z

informacjami dotyczgcymi zgodno$ci elektromagnetycznej zawartymi w stosownej dokumentacji. Taka dokumentacja zawiera

informacje dotyczace potencjalnej interferencji elektromagnetycznej lub innej pomiedzy monitorem cisnienia krwi a innymi

urzadzeniami oraz wskazowki dotyczace sposoboéw unikania interferencji. Aby uzyskac takg dokumentacje wraz z deklaracjg

producenta, nalezy skontaktowac¢ sie z dystrybutorem lub producentem.

. Emitujace fale radiowe urzadzenia przenosnie i mobilne mogg wpltywac na dziatanie tazni wodnych INION THERMO™ i INION
THERMO+™,

e  tazni wodnej INION THERMO™ ani INION THERMO+™ nie powinno sie uzywac ani przechowywac w poblizu innych urzadzen.

Jesli konieczne jest uzywanie tazni wodnej INION THERMO™ lub INION THERMO+™ w poblizu innego urzadzenia lub postawienie

jej na innym urzadzeniu, nalezy wéwczas stale sprawdzac¢, czy taznia dziata poprawnie.

e Zuzyte urzadzenie nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi szpitalnych urzadzen elektrycznych.
e  Aby unikna¢ ryzyka porazenia prgdem, urzadzenie moze byé podigczone wytgcznie do zasilania sieciowego z uziemieniem.
. Jakiekolwiek modyfikacje sprzetu przez uzytkownika sg zabronione.
e Uwaga: zawiera goracy ptyn 55°C/131°F (INION THERMO™) lub 70°C/158°F (INION THERMO+™),
. Kazdy powazny incydent, do ktérego doszto podczas uzytkowania fazni wodnej INION THERMO™ |ub INION THERMO+™
powinien by¢ zgtaszany producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztionkowskiego UE, w ktérym mieszka uzytkownik.
9. Dane techniczne
. Pojemnosé zbiornika maks. 0,7 litra/ 0,2 galona
. Moc grzejna 170 W
. Bezpieczniki 2x1,0A (FSC, 250V, 1A),5x20 mm
Kable zasilajgce dtugos¢ 3 m, 18 AWG
Zasilanie 220-240 VAC 50-60 Hz
Moc potaczenia 150 W
Gtéwny bezpiecznik 1x10A
Cisnienie atmosferyczne 70 kPa — 106 kPa
Kabel zasilajgcy 3x0,75S

Klasa IPX

Temperatura ogrzewania
Czas ogrzewania
Rozmiar urzgdzenia

IPX1, tylko w przypadku uzywania z ptachtg INNION THERMO™ (ACC-9802)
ACC-9801: 55°C £5°C / 131°F +9°F ; ACC-9810: 70°C +5°C / 158°F +9°F
ACC-9801: ok. 20 min, ACC-9810: ok. 30 min

17 x 16 x 14 cm

Masa 1,6 kg
Klasa ochronnosci przed KLASA |
porazeniem pradem

10. Objasnienia symboli ostrzegawczych i skrotéw
@ Uziemienie

Ostroznie, goragca powierzchnia

Uwaga/ostrzezenie
Zajrze¢ do instrukcji uzytkowania

® Zakaz

‘CI°'F Stopnie Celsjusza/Fahrenheita
IPX1 Przetestowano pod wzgledem
odpornosci na kapanie
Producent
INION Oy

Laakarinkatu 2

FIN-33520 Tampere, FINLANDIA
Tel. +358 10 830 6600

Faks +358 10 830 6601
info@inion.com, www.inion.com
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DANSK

INION THERMO™-VANDBAD
INION THERMO+™-VANDBAD
BRUGERVEJLEDNING

ACC-9801 INION THERMO™ (vandbad 230 V)
ACC-9810 INION THERMO+™ (vandbad 230 V)

1. Beskrivelse
INION THERMO™- og INION THERMO+™-vandbad er en medicinsk elektrisk enhed til kontinuerlig drift. Formalet med enheden er at
skabe en sikker, enkel og effektiv metode til forberedelse af opvarmet vand til brug sammen med INION®-produkter.

2. Brugervejledning

INION THERMO™- og INION THERMO+™-vandbad skal sammen med INION THERMO™-afdeekningsstykke (ACC-9802) opvarme steril
vaeske til omkring 55°C £ 5°C / 131°F £ 9°F (INION THERMO™,) eller 70°C + 5°C / 158°F + 9°F (INION THERMO+™) og fastholde en
relativ temperatur til termoformning af hensigtsmaessige implantater fra INION®.

3. Brugervejledning
. NION THERMO™- og INION THERMO+™-vandbad kreever tilslutning til 220-240 VAC 50-60 Hz, minimum 1A-stikkontakt.
. INION THERMO™-afdaekningsstykke (ACC-9802) skal anbringes over enheden, far der tilseettes vaeske i beholderen. Der er
yderligere oplysninger om anbringelse af INION THERMO™-afdaekningsstykke i brugervejledningen til dette.
e  Fyld beholderen ved at tilszette sterilt vand eller en saltvandsoplgsning. Beholderen kan i alt rumme ca. 0,7 liter. INION® anbefaler,
at der hele tiden er mindst 0,4 liter i beholderen.
. Efter tilslutning til stikkontakten, skal den gregnne strgmafbryder std pa "ON". Signallampen og markeringen "ON/OFF" ved siden af
kontakten angiver, om strgmmen er tilsluttet. Hold p& bagsiden af enheden, nér kontakten betjenes.
e Vaesken i beholderen nar den foretrukne temperatur p& omkring:
e 55°C (+5°C)/ 131°F (+ 9°F) (INION THERMO™) efter 20 minutter
e 70°C (+5°C) / 158°F (+ 9°F) (INION THERMO+™) 30 minutter,
efter at strammen er tilsluttet. Brug af varm steril vaeske reducerer opvarmningstiden.
e  Efter brug skubbes den granne strgmafbryder til positionen "OFF", og enheden frakobles stikkontakten. Det anbefales, at enheden
kales ned til stuetemperatur, far den returneres til et sikkert opbevaringsomrade. Bortskaf veeske og afdaekningstykke i
overensstemmelse med sikre procedurer for operationsstuer.

. ®Forbud mod brug
Ma ikke bruges sammen med skruer.
INION THERMO™- og INION THERMO+™-vandbad ma ikke bruges uden INION THERMO™-afdaekningsstykke (ACC-9802) eller
med andre fabrikanters afdeekningsstykker.
Ma ikke bruges med andre fabrikanters produkter eller implantater.
INION THERMO™:- og INION THERMO+™-vandbad ma ikke tildeekkes, nar de er varme.
Ma ikke bruges med ikke-sterile vaesker.
Ma ikke bruges med under 0,4 liter vaeske.
Ma ikke bruges med anden stremforsyning end den, der er angivet pa enheden.
Ma ikke bruges med skarpe eller spidse instrumenter.
Ma ikke bruges pa eller i naerheden af patienten.
Ma ikke bruges pa ustabilt underlag eller vogne.

L

5. Renggring og sterilisering

. INION THERMO™- og INION THERMO+™-vandbad er ikke sterile ved leveringen. INION THERMO™-afdsekningsstykke (ACC-
9802) skal altid anvendes for at sikre, at den veeske, der heeldes i den tildeekkede beholder, er steril.

. INION THERMO™- og INION THERMO+™-vandbad kan efter brug renggres med en fugtig klud og varmt vand eller en fortyndet
renggringsoplgsning.

. INION THERMO™- og INION THERMO+™-vandbad kan ikke steriliseres.

6. Opbevaring og handtering

Transport og opbevaring under kontrollerede forhold, temperatur 15-30°C / 59-86°F, relativ fugtighed under 60 %.

Anvendes under kontrollerede forhold, atmosfeerisk trykomréde pa 70,0 kPa til 106,0 kPa.

Enheden skal renggres grundigt umiddelbart efter proceduren.

Det anbefales at bruge den originale indpakning til INION THERMO™- og INION THERMO+™-vandbad ved transport af enheden.

7. Service og vedligeholdelse

. Der er ingen dele i INION THERMO™- og INION THERMO+™-vandbad, der kraever service.

e  Der eringen vedligeholdelse. Enhedens forventede levetid er tre r. | tilfeelde af funktionsfejl i enhedens levetid bedes INION
THERMO™- eller INION THERMO+™-vandbadet returneret til fabrikanten: INION Oy, Laakarinkatu 2, 33520 Tampere, Finland for
inspektion. Forsgg ikke at foretage service.

8. & Advarsler

. Undlad at bergre INION THERMO™- eller INION THERMO+™-vandbad og patienten samtidigt.
. Skal slukkes umiddelbart efter brug.
e  Enheden mé ikke anvendes uden veeske i beholderen.



. Bundpladen ma ikke fjernes.

. INION THERMO™- og INION THERMO+™-vandbad kraever seerlige forholdsregler med hensyn til EMC og gensidig interferens,
og skal installeres og tages i brug i henhold til de vejledende EMC-oplysninger, der findes i EMC-dokumentationen. EMC
vejledningen indeholder oplysninger om potentielle elektromagnetiske eller anden interferens mellem blodtryksapparat og andre
enheder, sammen med radgivning om undgaelse af en sadan interferens. Kontakt distributeren eller fabrikanten for at fa denne
EMC-vejledning og fabrikantens deklaration.

e  Transportabelt eller beerbart RF-kommunikationsudstyr kan pavirke INION THERMO™- og INION THERMO+™-vandbadet.

. INION THERMO™- og INION THERMO+™-vandbad bar ikke bruges ved siden af, oven pa eller neden under andet udstyr. Hvis det

er ngdvendigt at anvende andet udstyr ved siden af, oven pa eller neden under, skal INION THERMO™- og INION THERMO+™-
vandbadet observeres for at kontrollere, at det fungerer normalt i den konfiguration, det skal anvendes i.

Apparatet skal bortskaffes, i henhold til lokale regler for elektrisk hospitalsudstyr, efter endt anvendelse.

For at undga risiko for elektrisk stad, ma dette udstyr kun tilsluttes et forsyningsnet med jordforbindelse.

Brugeren har ikke tilladelse til at foretage aendring af dette udstyr.

Forsigtig: Indeholder varm vaeske (55°C / 131°F INION THERMO™ eller 70°C / 158°F INION THERMO+™).

Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forbindelse med INION THERMO™ eller INION THERMO+™ vandbadet, bar
anmeldes til producenten og den rette autoritet i EU-medlemslandet, hvor brugeren er bosiddende.

9. Tekniske data

. Beholdervolumen Maks. 0,7 |

. Varmeveerdi 170 W

. Sikringer 2x1,0 A (FSC, 250V, 1A), 5x 20 mm

. Elektrisk forsyningskabel Leengde 3m, 18 AWG

. Elektrisk forbindelse 220-240 VAC 50-60 Hz

. Forbindelsesstram 150 W

. Hovedsikring 1x10A

. Atmosfaerisk tryk 70,0 kPa — 106,0 kPa

. Forsyningskabel 3x0,75S

. IPX-klassificering IPX1, kun ved brug sammen med INION THERMO™-afdsekningsstykke (ACC-9802)
. Varmetemperatur ACC-9801: 55°C +5°C / 131°F +9°F; ACC-9810: 70°C +5°C / 158°F +9°F
. Varmetid ACC-9801: ca. 20 min, ACC-9810: ca. 30 min

. Enhedstarrelse 17 x16 x 14 cm

. Veegt 1,6 kg

. Beskyttelsesklasse Klasse |

10. Forklaringer til advarselssymboler og forkortelser
Beskyttelsesjording
Forsigtig, varm overflade

Bemeerk/Advarsel

Se betjeningsvejledningen

Qe

Forbud
‘CI°'F Grader Celsius/Fahrenheit
IPX1 Drypteet testet

Fremstillet af

INION Oy

Ladkarinkatu 2

FIN-33520 Tampere, FINLAND
Tel. +358 10 830 6600

Fax +358 10 830 6601
info@inion.com, www.inion.com
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EAAHNIKA

INION THERMO™ WATER BATH
INION THERMO+™ WATER BATH
OAHTIIEZ XPHZHX

ACC-9801 INION THERMO™ (udpdAoutpo 230 V)
ACC-9810 INION THERMO+™ (udpdéAoutpo 230 V)

1. Nepiypaen

To udpoioutpo INION THERMO™ kai To INION THERMO+™  gival pia 1aTPIKr) NAEKTPIKF) GUOKEUN TTOU TTPOOPICETAl VIO CUVEXH
Aeitoupyia. O TTPoBAETTOPEVOG OKOTTOG TNG CUCKEUNG €ival N TTapoxr| HIag acg@aAoug, atTAng Kal atrodoTikAg peBodou yia Tnv
TpoeTolpaaia Beppol vepoU Trou Ba Xpnaoiyotroindei pe Tpoidvra INION®.

2. Evbdeieig xpiong

To udporoutpo INION THERMO™ kai To INION THERMO+™, ge ouvduaopo pe 1o kdAuppa “Yeaoua INION THERMO™ (ACC-9802),
TTpoopidovTal yia T Bépuavon atmooTelpwpévou uypou oToug Trepitrou 55°C + 5°C / 131°F + 9°F (INION THERMO™) 1y 70°C £ 5°C /
158°F®i 9°F (INION THERMO+™) kai yia Tn d1aTpNOoN HIag OXETIKNAG BEpHOKPATiag yia TO BEPUOGKNHOTIONO KATAAANAWY EPPUTEUPATWYV
INION®.

3. Odnyieg xpnong

. H Agitoupyia Tou udpoAoutpou INION THERMO™ kai Tou INION THERMO+™ aTtraitei T oUvdeon o€ pia mrpi¢a 220 - 240 VAC 50-
60 Hz, TouhayioTtov 1 A.

e  To k@Auppa 'Yoagua INION THERMO™ (ACC-9802) mrpétrel va TOTToBeTnNOEi TTAvw aTTd T CUCGKEUNR, TIPIV OTTd TNV TTPOCBrKn Tou
uypouU aTo doxeio. [Na TTEPICTOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA pe TNV ToTToBéTNoN Tou "Ygaoua INION THERMO™, deite Tig 0dnyieg
XPNong Tou kaAUppatog "Yeaoua INION THERMO™,

. [epioTe TO doyeio TTPOCOETOVTAG ATTOOTEIPWHEVO VEPO 1) 1I00TOVIKO SiIdAupa. H ouvoAiki xwpnTikdTnTa Tou doxeiou givar repitrou 0,7
Aitpa / 0,2 gal. H INION® guvioTtd T Siatipnon oto doxeio TouhayioTov 0,4 Aitpwy / 0,1 gal uypou.

. MeTd Tn olvdeon oTnv Tpida, o TTPAcIvog SIOKOTITNG I0XU0G TTPETTEl va TeBei omn Béon "ON". H Auxvia orjpartog kai n €voeign
"ON/OFF" ditmAa aT1o d1ak4TITN Ba deixvouv av n ouokeur) BpiokeTal o€ AsiToupyia ) ekTOg Asitoupyiag Otav TTaTdTe 10 dlakdTITN, Ba
TIPETTEl VO KPOTATE TNV GUCKEUN OTTO TNV TTiow TTAEUPA.

. To uypo oTo doxeio Ba aTTOKTACEI TNV ETMOUPNTA BEPUOKPATIT TWV TTEPITIOU:

e 55°C (+5°C)/131°F (+ 9°F) (INION THERMO™) ge 20 Aemrtd
e  70°C (+5°C)/ 158°F (+ 9°F) (INION THERMO+™) gg 30 AeTita
JeTd TN B€on o€ Aeitoupyia. H xprion Bepuol atTooTeIpwPEéVOU UypoU Ba PEILWOEI TOV ATTAITOUREVO XPOVo Bépuavong.

. MeTd Tn xpAon, yupioTe Tov TTpAcivo SIOKOTITN IoxUog aTn Béon "OFF" kal atroouveéaTe TNV GUOKEUN aTTd TNV TIpida. ZuvioTaTtal va
QQrVETE T CUCKEUN VA KPUWOEl 0€ BepPoKpacia dwpatiou, TTPIV TNV TOTTOBETACETE Eava o€ aoPAAEG anueio UAAgNG. ATToppiyTe TO
PEUOTO Kal TO UPACUA CUPPWVA JE TIG dlIadikaoieg aoPAAEIag epyaciag Tou dwATIou.

4, ®I‘I£pmw’ocslg O1rou dev eMITPETTETAI N XPoNn

. Mnv xpnoipoTrolgite pe Bideg.

. Mn xpnoipotroigite To udpdAoutpo INION THERMO™ kai To INION THERMO+™ xwpig 10 kKdAuppa Yeaoua INION THERMO™
(ACC-9802) A pe KAAUPUATO GAAWV KOTOOKEUAOTWV.

Mnv xpnoihoTToIEiTE TTPOIOVTA A EPPUTEUPATA AAAWY KOTACOKEUAOTWV.

Mnv kaAuTrTeTE TO UBPSAAoUTPO INION THERMO™ kai To INION THERMO+™ 61av gival {eaTa.

Mnv XpnOIMOTIOIEITE PE PN ATTOOTEIPWHEVA UYPA.

Mnv xpnoipoTroigite pe Aiyétepo amé 0,4 Aitpa / 0,1 gal uypod.

Mnv XpnGIMOTTOIEITE e TPOPODOCTIa PEUPATOG BIAPOPETIKH ATTO TNV GUVICTWHEVN TTOU aVAYPAPETAI OTNV GUCKEUT).
Mnv xpnoIhOTTOIEITE PE AIXPNPA ) aKIBWTE Gpyava.

Mnv xpnoIhoTTOIEiTE TTAVW 1) KOVTA GTOV a0BEVr).

Mnv xpnoipoTroleite o€ aoTabeig BATEIG i KAPOTOAKIA.

5. KaBapiopdg Kal atrooTeipwon

e  To udpoioutpo INION THERMO™ kai o INION THERMO+™ Trapéxetal un ammooTeipwpévo. To KaAuppa 'Yeaopa INION
THERMO™ (ACC-9802) Ba TTp£TTel va XPNOIMOTIOIEITAI GUVEXWG WOTE VA £6ATPOAAIfETAl N ATTOOTEIPWAT TOU UYPOU TTOU EICAYETAI
OTO OKETTAOPEVO DOXEIO.

e  To udpdioutpo INION THERMO™ kai 10 INION THERMO+™ putropei va KaBapioTei JETG TN Xprion, ME éva uypo Travi kal {eaTd vepd
1 apaiwpéVo KaBaploTIKO dIGAupA.

e To udpoioutpo INION THERMO™ kai 1o INION THERMO+™ &¢ev pmmopoulv va atmrooTeipwBouv.

6. AtTrofrikeuon Kai Xe1pIoHOg

. MeTagopd kai n ammobrikeuan o€ eAeyxOpeveg GuvBrkes, Beppokpaaia 15-30°C / 59-86°F, axeTiki uypaaia pikpdTepn Tou 60%.

e Xpnon ot eAeyxOUEVEG OUVONKEG, aTHOOPAIPIKY TTiEon pe eUpog peTagu 70,0 kPa kai 106,0 kPa.

. H ouokeun Tipétrel va kabapideTal katdAAnAa apéowg, akoAoubBwvTag Tn diadikaoia.

. JUCTAVETAI N XPHoN TNG apxIKAG ouokeuaaiag yia 1o udpdAoutpo INION THERMO™ kai 1o INION THERMO+™ katd Tn petagopd
TOUG.

7. ETTIOKEUN KAl ouvTApnon
e Aegv umtdpyouv emmiokeudoipa pépn oto udpoAoutpo INION THERMO™ kai o INION THERMO+™ |



Agv atraiteital cuviipnon. H mpoBAemropevn didpkeia {wAG TNG CUCKEURG eival Tpia €Tn. Ze TepiTrTwon BAGBNG kKatd Tn dIGpKEIa Twv
TPIWV ETWV, UTTOPEITE va eTTICTPEWETE TO UOPOAOUTPO INION THERMO™ kai To INION THERMO+™ gTov kataokeuaoTr, INION Oy,
Laakarinkatu 2, 33520 Tampere, otn ®ivAavdia yia €Aeyxo. Mnv €TTIXEIPEITE VA ETTIOKEUATETE TNV CUOKEUNR.

8. & MposidoTmroIfnoelg

Mnv ayyiCete To udpoAoutpo INION THERMO™ 1} to INION THERMO+™ kai Tov acBevr| Tautdxpova.

O¢oTe eKTOG AsiToupyiag apéowg PETA Tn XpPron.

Mnv XpnOIPOTIOIEITE TNV CUCKEUR XWPiG uypd Héoa oTo BOXEIO.

Mnv agaipeite TV TTAGKa Tou TTUBPEVA.

To udpoioutpo INION THERMO™ kai To INION THERMO+™ armaitolv €18IKEG TTPOPUAAGEEIG 600V apopd GTNV NAEKTpOUayvNTIKA
oupBaroetnta (EMC) kai Tnv apoifaia TTapeuBoAn kal TTpETTEl va eykaTaoTaBouv kal va TeBouv o€ AeiToupyia oUp@wva Pe TIg
TIANPOQYOPIES TTEPI NAEKTPONAYVNTIKNG CUPBATOTNTAG TTOU TTAPEXOVTAI GTOV 00NYyo TEKUNPiwong nAekTpouayvnTikng oupBatotntag. O
0dnNyoOg TEKUNPIWONG NAEKTPOUAYVNTIKAG CUUBATOTNTAG TTEPIEXEI TTANPOPOPIEG OXETIKG PE TNV TIOAVA NAEKTPOMAYVNTIKA A GAAN
TrapePBoAn HETAEU TNG 006VNG £VOEIENG TNG OPTNPIAKAG TTiEGNG Kal GAAWY CUGKEUWY Padi e CUPBOUAEG yIa TNV OTTOPUYR TETOIAG
TTapePBOANG. MNapakaAoUpe ETTIKOIVWVACTE PE TOV BIOVOUEQ 1) TOV KATAOKEUAOTH YIa TIG 0dnyieg NAEKTPOUAYVNTIKAG CUMBATOTNTOG
Kal TN SAAWGCN TOU KATAOKEUQOTH.

O @opnTOG A KIVNTOG EEOTTAICUOG ETTIKOIVWVIAG HECW PABIOPWVIKWY CUXVOTHTWYV PTTOPED va eTTnpedoel To udpdAouTpo INION
THERMO™ kai o INION THERMO+™,

To udpohoutpo INION THERMO™ kai 1o INION THERMO+™ &ev TTpETTel va XPNOIYOTTOIOUVTAI JE TTOPOKEINEVO i} O GUVOUAOUS PE
AGAAo €€OTTAIONOG. Av N XpAON UE TTAPOKEINEVO i} o€ ouvOUAo PO pE AANO €EOTTAIOUO gival atrapaitnTn, To udpdAoutpo INION
THERMO™ kai To INION THERMO+™ Ba TrpéTrel va eTToTITEUOVTAI YIa T SIaopAAIon TNG KAVOVIKAG AeiToupyiag Tng didragng mmou
TIPOKEITAI VO XPNOIPOTTOINBEI.

H ouokeur) TTPETTEl va ATTOPPITITETAI CUP@PWVA PE TOUG TOTTIKOUG KOVOVIOHOUG YIA TIG NAEKTPIKEG VOOOKOWEIOKEG CUOKEUEG OTO TEAOG
G XProng Toug.

la Tnv ammoguyr| Tou KIVOUvou NAEKTPOTTANSiaG, autdg o eEOTTAIOUOG TTPETTEI VO CUVOEETAI HOVO O€ NAEKTPIKA TPOPodoaia Ye
TIPOCTATEUTIKN YEiWON.

Agv eMITPETTETAI OTOV XPAOTN KAUiIQ TPOTTOTTOINGN QUTOU Tou €EOTTAIGOU.

Mpoagoxn: Mepiéxel kautd uypo (55°C / 131°F INION THERMO™ i 70°C / 158°F INION THERMO+™),

KaBe acoBapd mrepioTaTikd Trou oxeTieTal e 1o udpoAoutpo INION THERMO™ 1) INION THERMO+™, Ba TTpéTTel va ava@EpeTal
OTOV KATAOKEUOOTA KAl 0TNV apuodia apxn Tou kpdTtoug uéAoug Tng EE oTo oTroio gival eykateoTnuévog o xproTng.

9. Texvikd oTolxEia

‘Oykog doyeiou MéyioTo 0,7 Aitpa / 0,2 gal

O¢eppavTikn 10X0G 170 W

AopdaAeieg 2x1.0A (FSC, 250V, 1A),5x 20 mm

KoAwdia NAEKTPIKAG TTAPOXNG Mnkog 3m, 18 AWG

HAeKTPIKY) oUVdEDON 220 - 240 VAC 50 - 60 Hz

loxug ouvdeong 150 W

Kupia acgdAsia 1x10A

ATpOO@aIPIKN TTiEGN 70.0 kPa — 106.0 kPa

KaAwdio Tpogodoaoiag 3x0,75S

Kartaragn IPX IPX1, yévo étav xpnoupotroigital ye 1o kdAuppa "Yeaoua INION THERMO™ (ACC-9802)
O¢eppokpaaia BEpuavong ACC-9801: 55°C +5°C / 131°F +9°F ; ACC-9810: 70°C +5°C / 158°F +9°F
Xpdvog Bépuavaong ACC-9801: trepitrou 20 AeTrtd, ACC-9810: trepitrou 30 AeTrTdl

MéyeBog unxavng 17 x16x 14 cm

Bdpog 1.6 kg

KAdon goévwong CUOKEUNGg KAAZH |

10. Eppnveia Twv TTPOEISOTTOINTIKWY CUHBOAWY KAl TWV GUVTOHOYPAPIWV

@ MpooTareuTikA Meiwon (€5agog)

Mpoaooxn, Bepun emedveia

Mpoooxr/Mpocidotroinon

SupBouAeuTeiTe TIG 0BNyieg XpProng

® ATtraydpeuon

‘CI°'F BaBpoi Kehaiou / Gapevdir
IPX1 EAeypévn  OUuOKeur TTPOCTATEUMEVN
atrd aTdgiyo vepou
KataokeuaoTig
INION Oy

Laakarinkatu 2
FIN-33520 Tampere, ®ivAavdia
TnA. +358 10 830 6600



Fax +358 10 830 6601
info@inion.com, www.inion.com

€
latpoTexvoAoyikd TTpoidv

To Inion® atroteAei ofpa karareBév ng Inion Oy.


http://www.inion.fi/

NEDERLANDS

INION THERMO™-WATERBAD
INION THERMO+™-WATERBAD
GEBRUIKSAANWIJZING

ACC-9801 INION THERMO™ (waterbad 230 V)
ACC-9810 INION THERMO+™ (waterbad 230 V)

1. Beschrijving

Het INION THERMO™ en INION THERMO+™ -waterbad is een medisch-elektrisch apparaat bedoeld voor doorlopend gebruik. Het
apparaat is bedoeld om een veilige, eenvoudige en effectieve methode te bieden voor de verwarming van water voor gebruik met INION®
-producten.

2. Gebruiksindicaties

Het INION THERMO™ en INION THERMO+™ -waterbad is in combinatie met de INION THERMO™ -afdekdoek (ACC-9802) bedoeld
voor de verwarming van steriele vloeistof tot een temperatuur van ongeveer 55°C + 5°C / 131°F + 9°F (INION THERMO™) of 70°C + 5°C /
158°F + 9°F (INION THERMO+™) en de handhaving van een relatieve temperatuur voor thermovorming van geschikte INION® -
implantaten.

3. Gebruiksinstructies

N
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Gebruik van het INION THERMO™ en INION THERMO+™-waterbad vereist aansluiting op 220 - 240 VAC 50-60 Hz, stopcontact
van minimaal 1 A.
De INION THERMO™ -afdekdoek (ACC-9802) moet over de eenheid heen worden geplaatst voordat het reservoir met vloeistof
wordt gevuld. Voor meer gedetailleerde informatie over het plaatsen van de INION THERMO™ -afdekdoek raadpleegt u de
gebruiksaanwijzing van de INION THERMO™ -afdekdoek.
Vul het reservoir met steriel water of een steriele zoutoplossing. De totale capaciteit van het reservoir is ongeveer 0,7 liter/ 0,2
gallon. INION beveelt aan om een minimumniveau van 0,4 liter/0,1 gallon voor het reservoir aan te houden.
Na aansluiting op het stopcontact moet de groene stroomschakelaar in de "ON"-stand staan. Het signaallampje en de "ON/OFF"-
markering naast de schakelaar geven aan of de stroom in- dan wel uitgeschakeld is. Ondersteun het apparaat bij bediening van de
schakelaar vanaf de achterzijde.
De vloeistof in het reservoir zal de preferentiéle temperatuur bereiken van ongeveer:

e 55°C (+5°C)/ 131°F (+ 9°F) (INION THERMO™) in 20 minuten

e 70°C (+5°C)/ 158°F (+ 9°F) (INION THERMO+™) in 30 minuten
nadat de stroom werd ingeschakeld. Het gebruik van warme, gesteriliseerde vloeistof verkort de verwarmingstijd.
Zet de groene stroomschakelaar na gebruik weer in de stand "OFF" en koppel het snoer van het apparaat los van het stopcontact.
Het wordt aanbevolen de eenheid af te laten koelen tot kamertemperatuur voordat deze wordt overgebracht naar een veilige
opslaglocatie. Afvoer van vioeistof en afdekdoeken conform de veiligheidsprocedures voor de operatiekamer.

. ®Gebruiksverboden

Niet gebruiken met schroeven.

De INION THERMO™ en INION THERMO+™-waterbaden niet gebruiken zonder de INION THERMO™ -afdekdoek (ACC-9802) of
met een afdekdoek van andere producenten.

Niet gebruiken met producten of implantaten van andere producenten.

Het INION THERMO™- en INION THERMO+™ -waterbad niet afdekken wanneer dit heet is.
Niet gebruiken met niet-steriele vioeistoffen.

Niet gebruiken met minder dan 0,4 liter/0,1 gallon vloeistof.

Niet gebruiken bij voeding die afwijkt van de voor het apparaat aanbevolen specificaties.
Niet gebruiken met scherpe of puntige instrumenten.

Niet gebruiken op of in de buurt van de patiént.

Niet gebruiken op instabiele ondergrond of carts.

. Reiniging en sterilisatie

Het INION THERMO™ en INION THERMO+™-waterbad wordt niet-steriel geleverd. De INION THERMO™ -afdekdoek (ACC-9802)
moet te allen tijde worden gebruikt om de steriliteit te garanderen van de vloeistof waarmee het afgedekte reservoir wordt gevuld.
Het INION THERMO™ en INION THERMO+™-waterbad kan na gebruik worden gereinigd met een bevochtigde doek en warm water
of een verdunde reinigingsoplossing.

Het INION THERMO™ en INION THERMO+™-waterbad kan niet worden gesteriliseerd.

. Opslag en transport

Transport en opslag onder beheerste condities, temperatuur 15-30°C / 59-86°F, relatieve vochtigheid lager dan 60%.

Gebruik bij gecontroleerde voorwaarden, atmosferisc druk bereik van 70,0 kPa tot 106,0 kPa.

Het apparaat dient direct na de procedure afdoende te worden gereinigd.

Het wordt aanbevolen om bij transport van het apparaat het originele verpakkingsmateriaal van het INION THERMO™ en INION
THERMO+™-waterbad te gebruiken.

. Service en onderhoud

Het INION THERMO™ en INION THERMO+™-waterbad bevat geen onderdelen waarvoor service mogelijk is.

Er is geen onderhoud nodig. De verwachte levensduur van het toestel bedraagt drie jaar. In geval van storingen tijdens de
levensduur retourneert u het INION THERMO™ en INION THERMO+™-waterbad ter inspectie aan de fabrikant: INION Oy,
Laakarinkatu 2, 33520 Tampere, Finland. Niet proberen om servicebeurten op het apparaat toe te passen.



. &Waarschuwingen
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e  Het INION THERMO™ of INION THERMO+™ -waterbad en de patiént niet tegelijk aanraken.
e Direct na gebruik uitschakelen.

. Het apparaat niet gebruiken als het reservoir geen vloeistof bevat.

e  De bodemplaat niet verwijderen.

. Het INION THERMO™ en INION THERMO+™ -waterbad vereist speciale voorzorgen met betrekking tot EMC en wederzijdse
interferentie moet worden geplaatst en in dienst genomen overeenkomstig de EMC-informatie opgenomen in de EMC-richtlijn. De
EMC-richtlijn bevat informatie met betrekking tot potentiéle elektromagnetische of andere interferentie tussen bloeddrukmonitor en
andere apparaten, samen met advies over het vermijden van dergelijke storingen. Neem contact op met de distributeur of de
producent voor de EMC-richtlijn en de conformiteitverklaring van de producent.

. Draagbare of mobiele RF-communicatieapparatuur kan de goede werking van de INION THERMO™ en INION THERMO+™ -
waterbaden beinvioeden.

. De INION THERMO™ en INION THERMO+™-waterbaden niet gebruiken naast of op andere apparatuur. Indien dit wel is vereist,
moet de goede werking van de INION THERMO™ en INION THERMO+™ -waterbaden worden gecontroleerd in de configuratie
waarin het zal worden gebruikt.

e  Het apparaat moet worden afgevoerd volgens de lokale voorschriften voor elektrische ziekenhuisapparaten aan het einde van hun
gebruik.

e  Om hetrisico van een elektrische schok te voorkomen, mag dit apparaat alleen worden aangesloten op een netvoeding met
randaarde.

. Geen enkele wijziging aan dit apparaat door de gebruiker is toegestaan.

e Let op: bevat warme vloeistoffen (55°C / 131°F INION THERMO™ of 70°C / 158°F INION THERMO+™).

e  Ernstig voorval met betrekking tot de INION THERMO™ of INION THERMO+™ -waterbaden moeten worden gemeld aan de
fabrikant en aan de bevoegde instantie van de EU-lidstaat waarin de gebruiker woonachtig is.

9. Technische specificaties

. Reservoirinhoud Max. 0,7 liter / 0,2 gallon

. Verwarmingsvermogen 170 W

. Zekeringen 2x1,0A (FSC, 250V, 1A),5x20 mm

. Stroomkabels Lengte 3 m, 18 AWG

. Elektrische aansluiting 220 - 240 VAC 50 - 60 Hz

. Aansluitingsvermogen 150 W

. Hoofdzekering 1x10A

. Atmosferische druk 70,0 kPa - 106,0 kPa

. Netsnoer 3x0,75S

. IPX-classificatie IPX1, uitsluitend bij gebruik met INION THERMO™ -afdekdoek (ACC-9802)
. Verwarmingstemperatuur ACC-9801: 55°C +5°C / 131°F +9°F ; ACC-9810: 70°C +5°C / 158°F +9°F
. Verwarmingstijd ACC-9801: ca. 20 min, ACC-9810: ca. 30 min

. Machine afmeting 17 x16 x 14 cm

. Gewicht 1,6 kg

. Elektrische veiligheidsklasse KLASSE |

10. Toelichtingen bij waarschuwingssymbolen en afkortingen
Geaard (grond)
Voorzichtig, heet opperviak

Voorzichtig/Waarschuwing

Voor gebruik instructies raadplegen

QO>B®

Verbod
‘CI°'F Graden Celsius/Fahrenheit
IPX1 Druipwaterproof
Producent
INION Oy

Laakarinkatu 2

FIN-33520 Tampere, FINLAND
Tel. +358 10 830 6600

Fax +358 10 830 6601
info@inion.com, www.inion.com

(€
Medisch hulpmiddel


http://www.inion.fi/

Inion® is een gedeponeerd handelsmerk van Inion Oy.



SVENSKA

INION THERMO™ VATTENBAD
INION THERMO+™ VATTENBAD
BRUKSANVISNING

ACC-9801 INION THERMO™ (vattenbad 230 V)
ACC-9810 INION THERMO+™ (vattenbad 230 V)

1. Beskrivning

Vattenbaden INION THERMO™ och INION THERMO+™ &r elektriska medicintekniska apparater avsedda for kontinuerlig drift.
Apparaterna ar avsedda att tilhandahélla en saker, enkel och effektiv metod fér beredning av varmvatten for anvandning med INION®
produkter.

2. Avsedd anvandning

Vattenbaden INION THERMO™ och INION THERMO+™ &r tillsammans med INION THERMO™-skyddet (ACC-9802) avsedda for
uppvarmning av steril vatska till ungefar 55°C + 5°C / 131°F + 9°F (INION THERMO™) eller 70°C + 5°C / 158°F + 9°F (INION
THERMO+™) och for bibehallande av en relativ temperatur fér termoformning av lampliga INION®-implantat.

3. Bruksanvisning

. For anvandning av vattenbaden INION THERMO™ och INION THERMO+™ kravs anslutning till 220-240 VAC, 50-60 Hz, min. 1 A.

. INION THERMO™-skyddet (ACC-9802) maste placeras 6ver apparaten innan vatska tillsatts i behallaren. Mer detaljerad information
om hur INION THERMO™-skyddet ska placeras finns i bruksanvisningen for INION THERMO™-skyddet.

e  Fyll behdllaren genom att tillsatta sterilt vatten eller steril koksaltlosning. Behallaren rymmer ungefar 0,7 liter. INION®
rekommenderar att minst 0,4 liter alltid finns kvar i behallaren.

e  Apparaten ansluts till vagguttaget varefter den grona strombrytaren stalls i laget "ON” (pa). Signallampan och "ON/OFF”-
markeringen (p&/av) som sitter intill strombrytaren visar om strémmen ar pa eller av. Stod apparaten bakifran nar du satter pa eller
stanger av den.

e  Vatskan i behallaren kommer att n& upp till 6nskad temperatur pa omkring

e 55°C (+5°C)/131°F (+ 9°F) (INION THERMQO™) 20 minuter
e 70°C (+5°C)/ 158°F (+ 9°F) (INION THERMO+™) 30 minuter
efter att strombrytaren slagits pa. Uppvarmningstiden foérkortas om varm steriliserad vatska anvands.

e  Stall den gréna strombrytaren i Iage "OFF” (av) och dra ut kontakten ur vagguttaget efter det att du har anvant apparaten. Vi
rekommenderar att du later apparaten svalna till rumstemperatur innan du staller tilloaka den pa en séker forvaringsplats. Kassera
vétska och skydd enligt gallande bestammelser for operationsrum.

4, ®Anvéndningsf<‘jrbud

Far inte anvandas tillsammans med skruvar.

Vattenbaden INION THERMO™ och INION THERMO+™ far inte anvandas utan INION THERMO™-skyddet (ACC-9802) eller med
skydd fran andra tillverkare.

Far inte anvéandas tillsammans med produkter eller implantat fran annan tillverkare.
Téck inte dver vattenbaden INION THERMO™ och INION THERMO+™ nér de &r varma.
Far inte anvandas tillsammans med osterila vatskor.

Far inte anvandas med mindre &n 0,4 liter vatska.

Far inte anvandas med annan natanslutning an den som rekommenderas pa apparaten.
Far inte anvandas tillsammans med vassa eller spetsiga instrument.

Far inte anvandas pa eller nara patienten.

Far inte anvandas pa instabila stativ eller vagnar.

()]

. Rengoring och sterilisering
Vattenbaden INION THERMO™ och INION THERMO+™ |evereras osterila. INION THERMO™-skyddet (ACC-9802) ska alltid
anvandas sa att steriliteten sakerstalls for vatskan som halls i den inkladda behallaren.
. Efter anvandning kan vattenbaden INION THERMO™ och INION THERMO+™ rengtras med hjalp av en fuktig trasa och varmt
vatten eller utspadd tvattlésning.
e  Vattenbaden INION THERMO™ och INION THERMO+™ kan inte steriliseras.

6. Forvaring och hantering

e  Apparaten ska transporteras och forvaras under kontrollerade férhallanden i 15-30°C / 59-86°F, relativ luftfuktighet under 60 %.

e  Apparaten ska anvandas under kontrollerade férhallanden, Iufttryck mellan 70,0 kPa och 106,0 kPa.

e  Apparaten ska rengdras ordentligt omedelbart efter ingreppet.

e Virekommenderar att du anvander originalférpackningen for vattenbaden INION THERMO™ och INION THERMO+™ nér du
transporterar apparaten.

7. Service och underhall

e  Vattenbaden INION THERMO™ och INION THERMO+™ innehaller inte ndgra delar som kréaver service.

e Apparaten ar underhdllsfri. Dess uppskattade livslangd ar tre ar. Vid funktionsfel under drifttiden kan du aterlamna INION
THERMO™- eller INION THERMO+™-vattenbadet for kontroll hos den tillverkaren: INION Oy, Laékéarinkatu 2, 33520 Tammerfors,
Finland. Forsok inte utfora inderhall p& apparaten.

8. &Varningar



Vidrdr inte vattenbadet INION THERMO™ eller INION THERMO+™ och patienten samtidigt.

Stang av apparaten omedelbart efter anvandning.

Apparaten far inte anvandas utan vatska i behallaren.

Bottenplattan far inte avlagsnas.

lakttag sérskild forsiktighet nar det géller den elektromagnetiska kompatibiliteten och reciprok interferens for vattenbaden INION
THERMO™ och INION THERMO+™, De maste installeras och servas enligt den information om elektromagnetisk kompatibilitet som
finns i guide-dokumentationen for elektromagnetisk kompatibilitet. EMC-riktlinjen innehaller information angéende potentiell
elektromagnetisk eller annan interferens mellan blodtrycksmonitorn och andra enheter tillsammans med rekommendationer om
undvikande av sadan interferens. Kontakta distributoren eller tillverkaren av dokumentationen for elektromagnetisk kompatibilitet och
av tillverkardeklarationen.

Barbar eller mobil utrustning for radiofrekvenskommunikation kan paverka vattenbaden INION THERMO™ och INION THERMO+™,
Vattenbaden INION THERMO™ och INION THERMO+™ far inte anvandas intill, ovanpéa eller under annan utrustning. Om du maste
anvanda vattenbaden INION THERMO™ och INION THERMO+™ intill, ovanpa eller under annan utrustning maste du évervaka dem

s& att de fungerar normalt i den placering dar de anvands.

Enheten maste kasseras i enlighet med lokala bestammelser for elektriska sjukhusapparater som natt slutet av livslangden.
Denna utrustning far endast anslutas till elnatet med skyddsjordning for att undvika risken for elstot.

Anvandaren far inte modifiera denna utrustning.

Varning! Innehaller het vatska (55°C / 131°F INION THERMO™ eller 70°C / 158°F INION THERMO+™),

Alla allvarliga tillbud som intréaffat i samband med vattenbadet INION THERMO™ eller INION THERMO+™ bor meddelas till
tillverkaren och till behérig myndighet i det EU-medlemsland déar anvandaren &r bosatt.

9. Tekniska specifikationer

o Behallarvolym Max. 0,7 liter

. Uppvarmningseffekt 170w

. Sakringar 2x1,0A (FSC, 250V, 1A), 5 x 20 mm

. Natkablar Langd 3 m, 18 AWG

. Elanslutning 220-240 VAC 50-60 Hz

. Anslutningseffekt 150 W

. Huvudsékring 1x10A

. Lufttryck 70,0 kPa — 106,0 kPa

. Nétkabel 3x0,75S8

. IPX-klassificering IPX1, endast vid anvéndning med INION THERMO™-skydd (ACC-9802)
. Uppvarmningstemperatur ACC-9801: 55°C +5°C / 131°F +9°F ; ACC-9810: 70°C +5°C / 158°F +9°F
. Uppvarmningstid ACC-9801: cirka 20 min, ACC-9810: cirka 30 min

. Maskinstorlek 17x16 x 14 cm

. Vikt 1,6 kg

. Skyddsklass KLASS |

10. Forklaring av varningssymboler och férkortningar
@ Skyddsjordning
Varning! Het yta

Varning
L&s bruksanvisningen
® Forbjudet

°C/ °F Grader Celsius/Fahrenheit
IPX1 Droppvattentestad
Tillverkare
INION Oy

Laakarinkatu 2

FIN-33520 Tammerfors, FINLAND
Tel. +358 10 830 6600

Fax +358 10 830 6601
info@inion.com, www.inion.com
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Medicinteknisk produkt

Inion® ar ett registrerat varumarke som tillhor Inion Oy.
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CESKY

VODNIi LAZEN INION THERMO™
VODNI LAZEN INION THERMO+™
POKYNY K POUZITI

ACC-9801 INION THERMO™ (vodni lazefi 230 V)
ACC-9810 INION THERMO+™ (vodni lazer 230 V)

1. Popis
Vodni lazer INION THERMO™ a INION THERMO+™ je |ékarské elektrické zafizeni, které je uréeno pro pribézny provoz. Zamyslenym
ucelem zafizeni je zajistit bezpe&nou, jednoduchou a uginnou metodu pfipravy ohfaté vody pro pouZiti s vyrobky INION®.

2. Indikace

Vodni lazeri INION THERMO™ a INION THERMO+™ v kombinaci s rouskou INION THERMO™ (ACC-9802) je urena k ohfivani sterilni
kapaliny pfiblizné na teplotu 55°C + 5°C / 131°F + 9°F (INION THERMO™) nebo 70°C + 5°C / 158°F + 9°F (INION THERMO+™) a k
udrzovani pfislusné teploty pro tepelné formovani pfislu$nych implantatt INION®.
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. Pokyny k pouziti

Provoz vodni lazné INION THERMO™ a INION THERMO+™ vyzaduje zapojeni do zasuvky se stfidavym proudem 220-240 V, 50-
60 Hz, min. 1 A.
Rouska INION THERMO™ (ACC-9802) musi byt umisténa na jednotku pfed pfidanim kapaliny do nadrze. Dal$i podrobné informace
o umisténi rousky INION THERMO™ naleznete v pokynech k pouziti rouSky INION THERMO™.
Napliite nadrz sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem. PIna kapacita nadrze je pfiblizné 0,7 litru. Spole¢nost INION® doporuduije,
aby v nadrzi bylo vzdy minimalné 0,4 litru.
Po zapojeni do zasuvky musi byt zeleny vypinac v poloze ,ON* (ZAP). Signalni kontrolka a oznaceni ,ON/OFF* (ZAP/VYP) vedle
vypinace oznacuje, zda je napajeni zapnuté nebo vypnuté. Pfi manipulaci s vypinaéem zafizeni zezadu pfidrZuijte.
Kapalina v nadrzi dosahne pozadované teploty:

e  55°C (+5°C)/ 131°F (+ 9°F) (INION THERMO™) za 20 minut,

e  70°C (x5°C)/ 158°F (+ 9°F) (INION THERMO+™) za 30 minut,
po stisknuti napajeciho spinace. PouZitim teplé sterilizované kapaliny se doba zahfivani zkrati.
Po pouziti vratte zeleny vypina¢ do polohy ,OFF“ (VYP) a odpojte zafizeni z elektrické zasuvky. Doporucujeme, abyste jednotku
pred vracenim do zabezpecenych skladovacich prostor nechali zchladit na pokojovou teplotu. Zachéazejte s kapalinou a rouskou
podle bezpecnostnich postupl dodrzovanych na opera¢nim séle.

. ®Zékaz uzivani

Nepouzivejte se Srouby.

Nepouzivejte vodni lazef INION THERMO™ a INION THERMO+™ bez rousky INION THERMO™ (ACC-9802) nebo s rouskami od
jinych vyrobc.

Nepouzivejte s vyrobky nebo implantaty jinych vyrobcu.

Nezakryvejte vodni lazeri INION THERMO™ a INION THERMO+™ rou8kou, kdyZ je lazefi horka.
Nepouzivejte nesterilni kapaliny.

Nepouzivejte méné nez 0,4 litru kapaliny.

Nepouzivejte s jinym zdrojem napajeni nez tim, ktery je doporu€en na zafizeni.

Nepouzivejte s ostrymi nebo SpiCatymi nastroji.

Nepouzivejte na téle pacienta nebo v jeho blizkosti.

Nepouzivejte na nestabilnich stojanech nebo vozicich.

. Cisténi a sterilizace

Vodni lazeri INION THERMO™ a INION THERMO+™ se dodéava nesterilni. Rouska INION THERMO™ (ACC-9802) musi byt
pouzivana po celou dobu tak, aby byla zajisténa sterilita kapaliny viévané do zakryté nadrze.

Vodni lazer INION THERMO™ a INION THERMO+™ |ze po pouziti vycistit vihkym hadfikem a teplou vodou nebo zfedénym ¢isticim
roztokem.

Vodni lazer INION THERMO™ a INION THERMO+™ nelze sterilizovat.

. Skladovani a manipulace

Pfeprava a skladovani za regulovanych podminek, teplota 15 — 30°C, relativni vihkost do 60 %.

Pouzivejte regulované podminky, atmosféricky tlak v rozmezi od 70,0 kPa do 106,0 kPa.

Zafizeni musi byt po zakroku ihned nalezité vycisténo.

PFi pfepravé zafizeni doporu€ujeme pouzivat originalni obal vodni 1dzné INION THERMO™ a INION THERMO+™,

. Servis a udrzba

Vodni lazer INION THERMO™ a INION THERMO+™ nema zadné soucastky, na které by se vztahoval servis.

Udrzba neni nutna. Predpokladana Zivotnost zafizeni je tfi roky. V pfipadé zavady b&hem Zivotnosti mizZete vratit INION THERMO™
nebo INION THERMO+™ vodni lazer vyrobci, INION Oy, Lagkarinkatu 2, 33520 Tampere, Finsko na kontrolu. Nepokous$ejte se
zafizeni opravovat.

. & Varovani

Nedotykejte se souc¢asné vodni lazné INION THERMO™ nebo INION THERMO+™ a pacienta.
Po pouziti ihned vypnéte.



. Nepouzivejte zafizeni bez kapaliny v nadrzi.

e Nevyjimejte spodni misku.

e Vodnilazen INION THERMO™ a INION THERMO+™ vyzaduje zvlastni opatfeni tykajici se EMC (elektromagnetické kompatibility)
a vzajemného rueni a je tfeba ji instalovat a uvést do provozu v souladu s informacemi o EMC uvedenymi v pfislusnych
dokumentech. Informace o EMC se tykaji potencialniho elektromagnetického nebo jiného ruseni mezi monitorem krevniho tlaku
a jinymi zafizenimi a obsahuji doporuceni k pfedchazeni takovému ruseni. Informace o EMC a prohlaseni vyrobce ziskate od
distributora nebo vyrobce.

e  Prenosné a mobilni komunikaéni pfistroje na radiovych frekvencich mohou ovlivnit funkci vodni lazné INION THERMO™ a INION
THERMO+™,

e Vodni lazer INION THERMO™ a INION THERMO+™ nepouzivejte vedle nebo na jiném zafizeni. Je-li takové pouziti nezbytné,

vodni lazeri INION THERMO™ a INION THERMO+™ je tfeba sledovat, aby byl zajistén normalini provoz v pouzité konfiguraci.

Zafizeni musi byt po skon&eni jeho Zivotnosti zlikvidovano v souladu s mistnimi pfedpisy pro elektricka Iékarska zafizeni.

Z davodu prevence vzniku Urazu elektrickym proudem musi byt zafizeni pfipojeno k elektrické siti s ochrannym uzemnénim.

UzZivatel nesmi toto zafizeni Zzadnym zplsobem upravovat.

Upozornéni: Obsahuje horkou kapalinu (55°C / 131°F u INION THERMO™ a 70°C / 158°F u INION THERMO+™).

pfislusnému organu ¢lenského statu EU, na jehoz uzemi je uzivatel zaveden.

9. Technické Gdaje

. Objem nadrze max. 0,7 litru

. Kapacita ohfevu 170 W

. Pojistky 2x1,0A (FSC, 250V, 1A),5x20mm

. PFivodni $ndry Délka 3 m, 18 AWG

. Elektrické pfipojeni 220 - 240 V stfid. 50 - 60 Hz

. PFikon zapojeni 150 W

. Hlavni pojistka 1x10A

. Atmosféricky tlak 70,0 kPa — 106,0 kPa

. PFivodni kabel 3x0,758

. Klasifikace podle IPX IPX1, pouze pfi pouziti s rouSkou INION THERMO™ (ACC-9802)
. Teplota ohfevu ACC-9801: 55°C +5°C / 131°F +9°F ; ACC-9810: 70°C +5°C / 158°F +9°F
. Doba ohfevu ACC-9801: pfiblizné 20 min., ACC-9810: priblizné 30 min.

. Velikost pfistroje 17 x16 x 14 cm

. Hmotnost 1,6 kg

e  Tfida ochrany TRIDA |

10. Vysvétlivky k vystraznym symboliim a zkratkam

@ Ochranné uzemnéni

Pozor, horky povrch

Varovani/vystraha
Preététe si navod k obsluze

® Zakaz

‘CI°'F Stupné Celsia/Fahrenheita
IPX1 Testovéano proti kapajici vodé
Vyrobce
INION Oy

Laakarinkatu 2

FIN-33520 Tampere, FINSKO
Tel. +358 10 830 6600

Fax +358 10 830 6601
info@inion.com, www.inion.com
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Inion® je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Inion Oy.

Veskeré zavazné pfihodach, ke kterym dojde v souvislosti s vodni lazné INION THERMO™ ¢i INION THERMO+™ hlaste vyrobci a
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SUOMI

INION THERMO™ -VESIHAUDE
INION THERMO+™ -VESIHAUDE
KAYTTOOHJEET

ACC-9801 INION THERMO™ (vesihaude 230 V)
ACC-9810 INION THERMO+™ (vesihaude 230 V)

1. Kuvaus

INION THERMO™- ja INION THERMO+™ -vesihauteet ovat séhkokayttdisia terveydenhuollon laitteita, jotka on tarkoitettu jatkuvaan
kayttoon. Laite on tarkoitettu turvalliseksi, yksinkertaiseksi ja tehokkaaksi tavaksi valmistaa lamminta vetta INION® -tuotteiden kanssa
kaytettavaksi.

2. Kayttoaiheet

INION THERMO™- ja INION THERMO+™ -vesihauteet on yhdessa INION THERMO™ -peiton kanssa (ACC-9802) tarkoitettu
lammittamaan steriilia nestetta noin 55°C + 5°C / 131°F + 9°F (INION THERMO™) tai 70°C + 5°C / 158°F + 9°F (INION THERMO+™)
lampotilaan ja yllapitamaan suhteellista lampétilaa INION® -implanttien Iampémuovausta varten.

3. Kayttdohjeet
. INION THERMO™- ja INION THERMO+™ -vesihauteet on kytkettdva 220—240 V:n vaihtovirtaan, taajuus 50-60 Hz, vahintaén 1 A:n
pistorasiaan.
. INION THERMO™ -peitto (ACC-9802) on sijoitettava laitteen paalle ennen nesteen lisddmista sailioon. Lisatietoja INNION THERMO™
-peiton sijoittamisesta on INNION THERMO™ -peiton kayttdohjeissa.
e Tayta silio steriililla vedella tai suolaliuoksella. Sailion tilavuus on noin 0,7 litraa. INION® suosittelee, etta sailiossa pidetaan
jatkuvasti vahintaan 0,4 litraa nestetta.
e  Kun laite on kytketty pistorasiaan, vihrea virtakytkin on kytkettdva ON-asentoon. Signaalimerkkivalo ja kytkimen vieressa oleva
ON/OFF-merkinta osoittavat, onko virta paalla. Kytkinta kaytettaessa laitetta on tuettava sen takaosasta.
e  Sailibssa oleva neste lampenee suositeltuun lampétilaan
e  55°C (+5°C)/131°F (+ 9°F) (INION THERMO™) 20 minuutin kuluessa
. 70°C (+ 5°C) / 158°F (+ 9°F) (INION THERMO+™) 30 minuutin kuluessa
virran kytkemisesta. Lampiman steriloidun nesteen kaytto lyhentaa lammitysaikaa.
e  K&anna kayton jalkeen vihrea virtakytkin OFF-asentoon ja irrota laite pistorasiasta. Suosittelemme laitteen jadhdyttamistéa
huoneenlampdétilaan ennen sen viemista turvalliseen séilytyspaikkaan. Kaytetty neste ja peitto on havitettava leikkaussalikaytantdjen
mukaisesti.

. ®Kéyttda koskevat kiellot
Ei saa kayttaa ruuvien kanssa.
INION THERMO™- ja INION THERMO+™ -vesihauteita ei saa kayttaa ilman INION THERMO™ -peittoa (ACC-9802) tai muiden
valmistajien peittojen kanssa.
Ei saa kayttda muiden valmistajien tuotteiden tai implanttien kanssa.
INION THERMO™- ja INION THERMO+™ -vesihauteita ei saa peittd& niiden ollessa kuumia.
Ei saa kayttaa epasteriilien nesteiden kanssa.
Ei saa kayttaa alle 0,4 litran nesteméaaran kanssa.
Ei saa kayttaa virtalahteilld, jotka eivat noudata laitteen suosituksia.
Ei saa kayttaa teravien tai karjellisten instrumenttien kanssa.
Ei saa kayttaa potilaaseen tai potilaan lahella.
Ei saa kayttaa epavakailla telineilla tai vaunuilla.
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. Puhdistus ja sterilointi
INION THERMO™- ja INION THERMO+™ -vesihauteet toimitetaan epasteriileind. INION THERMO™ -peittoa (ACC-9802) on
kaytettava aina peitettyyn sailioon kaadetun nesteen steriiliyden varmistamiseksi.
INION THERMO™- ja INION THERMO+™ -vesihauteet voi kayton jalkeen puhdistaa kostutetulla liinalla ja lampimalla vedella tai
laimennetulla puhdistusliuoksella.
INION THERMO™- ja INION THERMO+™ -vesihauteita ei voi steriloida.

6. Varastointi ja kasittely

. Kuljetus ja varastointi kontrolloiduissa olosuhteissa, lampétila 15-30°C / 59—-86°F, suhteellinen iimankosteus alle 60 %.

. Kayttd kontrolloiduissa olosuhteissa, sallitun ilmanpaineen ollessa 70,0 kPa — 106,0 kPa.

. Laite on puhdistettava asianmukaisesti valittdmasti toimenpiteen jalkeen.

. Suosittelemme INION THERMO™- ja INION THERMO+™ -vesihauteiden alkuperdaisten pakkausten kayttamista
kuljetuspakkauksina.

7. Huolto ja yllapito

. INION THERMO™- ja INION THERMO+™ -vesihauteissa ei ole huoltoa vaativia osia.

. Yllapitoa ei tarvita. Laitteen odotettavissa oleva kayttoiké on kolme vuotta. Kayttdian puitteissa tapahtuvissa toimintahairiotilanteissa
INION THERMO™- ja INION THERMO+™ -vesihauteen voi palauttaa tarkistettavaksi valmistajalle, osoite: INION Oy, Laakérinkatu 2,
33520 Tampere. Ala yrita huoltaa laitetta.

8. & Varoitukset



Ala kosketa INION THERMO™- tai INION THERMO+™ -vesihaudetta ja potilasta samanaikaisesti.

Sammuta valittomasti kayton jalkeen.

Ala kayta laitetta ilman, etta sailidssa on nestetta.

Ala irrota pohjalevya.

INION THERMO™- ja INION THERMO+™ -vesihauteita kasiteltdessa on otettava huomioon séhkdmagneettista yhteensopivuutta
(EMC) ja vuorovaikutushéiriéita koskevat varotoimet. Vesihauteiden asennuksessa ja kéytéssé on noudatettava EMC-ohjeita. Ohjeet
sisaltavat tietoa koskien mahdollista séhkdmagneettista tai muuta hairiéta verenpainemittareiden ja muiden laitteiden valilla, seka
ohjeita hairididen estéamiseksi. Pyyda EMC-ohjeet ja valmistajan vaatimustenmukaisuusvakuutus maahantuojalta tai valmistajalta.

e  Kannettavat tai siirrettavat RF-laitteet voivat aiheuttaa hairi6itd INION THERMO™- ja INION THERMO+™ -vesihauteiden toimintaan.
. INION THERMO™- ja INION THERMO+™ -vesihauteita ei saa kayttda muiden laitteiden viereen tai paalle asetettuina. Jos INION
THERMO™- ja INION THERMO+™ -vesihauteiden kaytt6a muiden laitteiden vieressa tai paalla ei voida valttaa, vesihauteiden
toimintaa on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi.

Kéayttoian paatyttya laite on havitettdva noudattaen paikallisia sdadoksia sahkaisisté terveydenhuollon laitteista.

Sahkaiskuriskin valttamiseksi laitteen saa liittdé ainoastaan suojamaadoitettuun pistorasiaan.

Kéayttaja ei saa modifioida tai korjata laitetta.

Varoitus: Sisaltda kuumaa nestettd (55°C / 131°F INION THERMO™ tai 70°C / 158°F INION THERMO+™).

Kaikista INION THERMO™ tai INION THERMO+™ -vesihauteisiin liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja
sen EU jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja toimii.

9. Tekniset tiedot

. Sailién tilavuus Enintdan 0,7 litraa

. Lammitysteho 170 W

. Sulakkeet 2x1,0 A (FSC, 250V, 1A), 5x 20 mm

. Virtajohto Pituus 3 m, 18 AWG

. Jannite 220-240 VAC 50-60 Hz

. Liitantateho 150 W

. Paasulake 1x10A

. limanpaine 70,0 kPa — 106,0 kPa

. Virtajohto 3x0,75S

. IPX-luokka IPX1, vain kaytettdessa INION THERMO™ -peiton kanssa (ACC-9802)
. Lampétila ACC-9801: 55°C +5°C / 131°F +9°F ; ACC-9810: 70°C +5°C / 158°F +9°F
. Lammitysaika ACC-9801: n. 20 min., ACC-9810: n. 30 min.

. Laitteen ulkomitat 17 x16 x 14 cm

. Paino 1,6 kg

. Suojausluokka LUOKKA |

10. Varoitusmerkkien ja lyhenteiden selitykset
@ Suojamaadoitus
Vaara, kuuma pinta

Huomio/Varoitus

Lue kayttoohje
® Kayttoa koskevat kiellot

‘CI°'F Celsius/Fahrenheit -astetta
IPX1 Tippuvedelté suojattu
Valmistaja
INION Oy

Laakarinkatu 2

33520 Tampere, SUOMI

Puh. +358 10 830 6600

Faksi +358 10 830 6601
info@inion.com, www.inion.com
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Laakinnallinen laite

Inion® on Inion Oy:n rekisterdity tavaramerkki.
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TURKCE

INION THERMO™ SU BANYOSU
INION THERMO+™ SU BANYOSU
KULLANIM KILAVUZU

ACC-9801 INION THERMO™ (su banyosu 230 V)
ACC-9810 INION THERMO+™ (su banyosu 230 V)

1. Tanim
INION THERMO™ ve INION THERMO+™ su banyolari devam eden operasyon igin endike medikal elektrikli cihazlardir. Cihazlarin amaci
INION® Grunleri ile kullanilmak Gzere sicak su hazirlamak igin giivenilir, basit ve etkin bir metot saglamaktir.

2. Endikasyonlar

INION THERMO™ ve INION THERMO+™ su banyolari, INION THERMO™ Ortii (ACC-9802) ile birlikte kullanildiginda, steril siviyi
yaklasik 55°C +5°C / 131°F +9°F (INION THERMO™) veya 70°C +5°C / 158°F +9°F (INION THERMO+™) sicakliga i1sitmak ve uygun
INION® implantlarin termo sekillenmesi igin sicakligi muhafaza etmek amaghdir.

3. Kullanim talimati
. INION THERMO™ ve INION THERMO+™ su banyolarinin galismasi 220-240 VAC 50-60 Hz, minimum 1 A fis baglantisi gerektirir.
e Tanka sivi eklenmeden énce INION THERMO™ Ortii (ACC-9802) cihazin iizerine yerlestiriimelidir. INION THERMO™ Ortii'niin
yerlestiriimesiyle ilgili daha detayl bilgi igin INION THERMO™ Ortii kullanim kilavuzuna bakiniz.
e  Steril su veya salin soliisyon ekleyerek tanki doldurunuz. Tankin tam kapasitesi yaklagik 0.7 litre / 0.2 gal'dir. INION® tankta
minimum 0.4 litre / 0.1 gal bulundurulmasini tavsiye edilir.
e  Prize takildiktan sonra yesil glic dugmesi “ACIK” olmalidir. Sinyal lambasi ve digmeye bitisik “ACIK/KAPALI” isareti giiciin agik mi
kapali mi oldugunu gosterir. Digmeyi galistirirken cihazi arka tarafindan destekleyiniz.
e  Gug dugmesine basildiktan sonra tank igerisindeki sivi agagida yaklasik olarak yazili strelerde istenen sicakhiga ulasir:
e 20 dakikada 55°C + 5°C / 131°F + 9°F (INION THERMO™)
e 30 dakikada 70°C + 5°C / 158°F + 9°F (INION THERMO+™)
Ik sterilize sivinin kullanimi 1sitma suresini azaltacaktir.
. Kullanimdan sonra yesil gui¢ gostergesini tekrar “KAPALI” konuma getirin ve cihazi prizden gekin. Glvenli bir depolama yerine geri
koymadan 6nce cihazin oda sicakligina kadar sogumaya birakilmasi tavsiye edilmektedir. Siviyi ve ortlyd guvenli ameliyathane
prosedurlerine gére bosaltiniz.

4. ®Ku|lan|m icin tedbirler

e  Vidalar ile kullanmayiniz.

e INION THERMO™ ve INION THERMO+™ su banyolarini INION THERMO™ Ortii (ACC-9802) olmaksizin veya baska ureticinin
ortusu ile kullanmayiniz.

Baska ureticinin Griinleri veya implantlar ile kullanmayiniz.

INION THERMO™ ve INION THERMO+™ su banyolarini sicakken 6rti ile kaplamayiniz.
Steril olmayan sivilar ile kullanmayiniz

0.4 litre / 0.1 gal’dan az sivi ile kullanmayiniz.

Cihaz uzerinde tavsiye edilenden farkli gli¢ kaynagi kullanmayiniz.

Sivri uglu enstriimanlar ile kullanmayiniz.

Hasta Uzerinde veya yakininda kullanmayiniz.

Saglam olmayan zeminde kullanmayiniz.

5. Temizleme ve sterilizasyon

. INION THERMO™ ve INION THERMO+™ su banyolari steril olmayan sekilde tedarik edilir. Ortii kaplanan tanka konulacak sivinin
sterilligini saglamak amaciyla her zaman INION THERMO™ Ortii (ACC-9802) kullaniimalidir.

. INION THERMO™ ve INION THERMO+™ su banyolari kullanimdan sonra nemli bir bez ve 1lik su veya seyreltilmis temizleme
solusyonuyla temizlenebilir.

. INION THERMO™ ve INION THERMO+™ su banyolari sterilize edilemez.

6. Depolama ve nakliye

Kontrolli kosullarda, 15-30°C / 59-86°F sicaklikta, %60’ in altinda bagil nemde nakliye ve muhafaza edilmelidir.

Kontrolli sartlar altinda, 70,0 kPa ila 106,0 kPa atmosfer basinci araliginda kullanin.

Cihaz prosediirli takiben hemen diizgiin sekilde temizlenmelidir.

Cihazin nakliyesinde INION THERMO™ ve INION THERMO+™ su banyolarinin orijinal ambalajinin kullaniimasi 6nerilir.

7. Servis ve bakim

INION THERMO™ ve INION THERMO+™ su banyolarinin servis gerektiren pargasi yoktur.

Bakim gerekli degildir. Cihazin beklenen servis émri Ug yildir. Servis dmri sirasinda bozukluk meydana gelirse, INION THERMO
veya INION THERMO+ su banyosunu incelenmek izere ureticiye: INION Oy, Ladkarinkatu 2, 33520 Tampere, Finlandiya adresine
geri goénderebilirsiniz. Tamir etmeye galismayiniz.

8. &Uyarllar

. INION THERMO™ veya INION THERMO+™ su banyosu ile hastaya ayni zamanda temas etmeyiniz.



Kullanimdan hemen sonra kapatiniz.
Tankta sivi olmadan cihazi kullanmayiniz.
Alt plakasini gikarmayiniz.

belgesinde verilen EMC bilgisine gore servise konmalidir. EMC Kilavuzu, kan basinci monitéri ile diger cihazlar arasindaki
potansiyel elektromanyetik karisma veya diger karisma konusunda bilgiler ve bu karigmalarin énlenmesiyle ilgili tavsiyeler igerir.
EMC kilavuzu ve Uretici deklarasyonu igin litfen distribiitor veya uretici ile temas kurunuz.

. Tasinabilir RF iletisim araglari INION THERMO™ ve INION THERMO+™ su banyolarini etkileyebilir.

INION THERMO™ ve INION THERMO+™ su banyolari EMC ve karsilikli karisma konusunda 6zel tedbirler gerektirir ve EMC kilavuz

. INION THERMO™ ve INION THERMO+™ su banyolari bagka ekipmana bitigik veya baglantili kullaniimamalidir. Eger bitisik kullanim

gerekliyse, kullanilacagi konfiglirasyonda normal galismasini dogrulamak igin INION THERMO™ ve INION THERMO+™ su
banyolari gézlemlenmelidir.

Cihaz, kullanim sonunda elekitrikli hastane cihazlarina yénelik yerel yonetmeliklere uygun olarak bertaraf edilmelidir.
Elektrik garpmasi riskini énlemek igin, bu ekipman yalnizca toprakh gug¢ kaynagina baglanmalidir.

Bu ekipmanda kullanici tarafindan degisiklik yapiimasina izin verilmez.

Dikkat: Sicak sivi igerir (55°C / 131°F INION THERMO™ veya 70°C / 158°F INION THERMO+™).

INION THERMO™ veya INION THERMO+™ su banyosuyla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin bulundugu AB Uye devletinin yetkili makamina bildirilmelidir.

9. Teknik Veriler

e  Tank hacmi Maksimum 0.7 litre / 0.2 gal

. Isitma guicu 170 W

e  Sigorta 2x1,0A(FSC, 250V, 1A),5x20 mm

e  Giug kaynag kablolari Uzunluk 3m, 18 AWG

. Elektrik baglantisi 220 - 240 VAC 50 - 60 Hz

. Baglanti glici 150 W

e  Anasigorta 1x10A

. Atmosfer basinci 70.0 kPa —106.0 kPa

. Gug kablosu 3x0.75S8

. IPX sinifi IPX1, sadece INION THERMO™ Ortii (ACC-9802) ile kullanildiginda
. Isitma sicakhigi ACC-9801: 55°C +5°C / 131°F +9°F ; ACC-9810: 70°C +5°C / 158°F +9°F
. Isitma suresi ACC-9801: yaklagik 20 dk, ACC-9810: yaklasik 30 dk.

e  Makine boyutu 17 x16 x 14 cm

o Agirlik 1,6 kg

. Cihaz sinifi SINIF |

10. Uyari sembolleri ve kisaltmalarin agiklamalari

@ Topraklama

Dikkat, sicak ylzey

Dikkat/Uyari

Kullanim Kilavuzuna Bakiniz

® Yasak

‘CI°F Santigrat derece/Fahrenheit derece
IPX1 Sizdirmazlik testi yapiimistir
Uretici
INION Oy

Laakarinkatu 2

FIN-33520 Tampere
FINLANDIYA

Tel. +358 10 830 6600

Faks +358 10 830 6601
info@inion.com, www.inion.com

€
Tibbi cihaz

Inion® Inion Oy’un tescilli markasidir.


http://www.inion.fi/
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