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Capitolul 1: Informatii importante

1 Informatii importante

1.1 Organizarea instructiunilor de utilizare

Informatii editoriale Versiunea curentd a acestor instructiuni de utilizare 5/06.09 este
valabild pentru software-ul masinii V 2.4X sau o versiune ulterioara.

Modificari Modificarile instructiunilor de utilizare vor intra in vigoare n noile editii.
In general, manualul poate fi modificat fara notificare.

1.2 Modul de consultare a instructiunilor de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare fac parte din documentele insotitoare si,
asadar, sunt o parte integrala din CompoDock. Acestea contin toate
informatiile necesare pentru utilizarea dispozitivului de sigilare mobil.

Instructiunile de utilizare trebuie citite cu atentie Thainte de a incerca
sa utilizati CompoDock.

Explicatia simbolurilor Nota si Atentionare utilizate:

@) Nota
Informeaza operatorul ca, daca pasii nu sunt urmati asa cum este
descris, o functie specifica va fi executata incorect, nu va fi executata
deloc sau nu va produce efectul dorit.

Atentionare

>

Informeaza operatorul cu privire la anumite proceduri sau actiuni care
ar putea provoca daune echipamentului sau pot avea efecte adverse
asupra oamenilor.

Capitolul ,Accesorii (Optiuni)” descrie modul de operare a optiunilor si
contine informatii pentru comanda.
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Capitolul 1: Informatii importante

1.3 Scurta descriere

Dispozitivul de sigilare CompoDock este un dispozitiv de conectare de inalta frecventa care permite
conectarea sterila a doua seturi standard de tuburi din PVC sterile, de uz
medical, precum pungi de sange, filtre de deleucocitare sau seturi de
afereza.

Specificatii tub Diametru exterior: 3,9 mm — 4,6 mm
Diametru intern: 2,8 mm — 3,1 mm
Grosime perete: 0,5 mm — 0,9 mm

Se pot utiliza orice tuburi medicale din PVC care respecta standardul
DIN/ISO 3826 si au dimensiunile de mai sus.

Sigilarea sterila a altor marci sau tipuri de tuburi a fost validata de
Fresenius Kabi pe tuburi de prelevare de la Baxter, Terumo,
Macopharma si Pall. Deoarece Fresenius Kabi nu a incheiat niciun
acord de calitate cu companiile mentionate, nu putem oferi nicio
declaratie generala cu privire la aplicarea tuburilor pe care le utilizdm
in ceea ce priveste sistemele produse de aceste companii.

Din acest motiv, la pornirea CompoDock, fiecare operator este
responsabil pentru validarea calitatii sigilarii cu sistemele de pungi
utilizate Tn banca sa de séange.

Este permisa testarea lipiturilor cu ajutorul testelor uzuale de presiune
si/sau rezistenta la tractiune utilizate in bancile de sange. In mod
alternativ, puteti trimite lipiturile la Fresenius pentru a verifica
integritatea mecanica a acestora. Dupa cum au aratat validarile
efectuate de NPBI1 si Freseniusz, o lipitura integra mecanic justifica
presupunerea ca procesul de lipire a fost finalizat steril asa cum este
specificat mai sus si ca, astfel, sistemul a fost mentinut inchis.

Combinatii de tuburi Urmatoarele combinatii de tuburi pot fi lipite:
— umed - umed
— umed - uscat
— uscat - uscat

Tuburile nu pot fi lipite decat daca sunt la temperatura camerei
(18-22 °C).

Monitorizarea Afisajul ofera urmatoarele informatii:

— Starea de procesare

— Instructiuni

— Mesaje de eroare

— Programe de testare pentru tehnicieni de service

Principul de functionare Doua tuburi sunt lipite intre ele Tn doi pasi:
— Sigilarea de Tnalta frecventa genereaza capete definite inchise ale tubului.
— Capetele tubului sunt incélzite si lipite.

1. Dezvoltarea produsului

2 Modernizarea produsului
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Capitolul 1: Informatii importante

Metoda Aceasta conectare sterila a liniilor de sdnge este numita ,lipire
sterild”, permitand astfel sigilarea sub ,izolare totalad”.

Deoarece radiaza caldura, neavand astfel un contact direct cu
materialul din PVC al tuburilor, elementul de incalzire din CompoDock
poate fi utilizat pentru un numar nelimitat de conexiuni sterile.

Functionarea Doua taste permit operarea usoara.

Functionarea dispozitivului de sigilare necesita, de asemenea,
respectarea tuturor instructiunilor, a notelor de siguranta si a
reglementarilor specificate in aceste instructiuni de utilizare.
Orice standarde si orientari nationale trebuie respectate.

Tavi pentru pungi CompoDock ofera posibilitatea de a monta tavi pentru pungi pe
clemele tubului sau mesele laterale pliabile la carcasa.
Avantajul tavilor pentru pungi este ca, pentru lipire, capetele tubului
trebuie sa aiba doar o lungime de aproximativ 8 cm, deoarece tavile
pentru pungi sunt mutate cu clemele tubului.

1.4 Scopul utilizarii

1.4.1 Domenii de aplicare

CompoDock este utilizat pentru producerea de componente celulare
speciale din sdnge, de exemplu in bancile de sdnge unde sunt
necesare conexiuni ale tuburilor care asigura protectie impotriva
contaminarii microbiene.

CompoDock este un dispozitiv de conectare de inalta frecventa care
permite conectarea sterila a tuburilor medicale din PVC intre ele.

Astfel, conexiunea sterila se realizeaza atunci cand patrunderea
germenilor din mediu in sistemele Tnchise este impiedicata. Sistemul
inchis este mentinut dupa procesul de lipire.

1.5 Accesorii standard

Contor CompoDock 100

1.6 Clasificare

CompoDock reflecta cele mai recente progrese tehnologice si
respecta cerintele IEC 61010-1:90 + A1:92 + A2:95 si Ghidul EMC
89/336/CEE si EN 60601-1-2: 2001.

Fresenius Kabi CompoDock OP 5/06.09 5



Capitolul 1: Informatii importante

CompoDock este protejat Tmpotriva copierii prin brevetele americane
4.737.214 si EP 0.208.004.

1.7 Mentenanta si curatare

in general, recomandam incheierea unui contract de intretinere pentru
a preveni lucrarile de reparatii costisitoare si pentru a asigura o durata
de viata optima a dispozitivului.

Realizati operatiuni de mentenanta o data pe an sau cand vi se solicita
acest lucru prin afisarea unui mesaj service.

Acest mesaj service este afisat dupa 10.000 de procese de sigilare.
Contactati cel mai apropiat service tehnic autorizat Fresenius Kabi.
Operatiunile de service trebuie efectuate in termen de o luna sau la un
numar de 2000 de procese de sigilare.

Curatarea, Tn special a clemelor tuburilor, este esentiala pentru

mentinerea functionarii corespunzatoare a dispozitivului si, prin
urmare, trebuie efectuata cu regularitate si cu atentie.

1.8 Reparatii

Asamblarea, extensiile, ajustarile, modificarile sau reparatiile pot fi
efectuate numai de catre producator sau de persoane autorizate de
acesta.

1.9 Masuri de siguranta

Atentionare
A CompoDock este echipament de laborator. Nu este permisa lipirea
tuburilor care sunt conectate la pacient.

Atentionare
A Este intotdeauna posibil ca sdngele prelucrat sa fie infectios. Prin urmare,
trebuie intotdeauna tratat ca fiind potential infectat.
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Atentionare

Daca se detecteaza contaminarea in timpul procesului de sigilare,
sistemul complet trebuie aruncat chiar daca lipitura nu a fost inca
inceputa.

Nu se poate asigura ca locul de conectare interior al celor doua tuburi
este complet etans.

Atentionare

Tnainte de a utiliza CompoDock, operatorul trebuie sa se asigure de
operabilitatea si starea corespunzatoare a dispozitivului si trebuie sa
respecte orice alte informatii anexate si instructiuni de service
relevante pentru siguranta.

Atentionare

CompoDock poate fi operat si utilizat numai de catre persoane care
dispun de instruirea, cunostintele si experienta necesare.

Atentionare

Cand este folosit conform destinatiei, CompoDock poate fi utilizat
doar impreuna cu sisteme de tuburi certificate CE a caror functionare
corespunzatoare a fost verificata si au fost aprobate de operator.

Atentionare

Verificati integritatea mecanica a fiecarei lipituri. Este posibil ca o
lipitura de calitate fizica inferioara sa nu fie considerata gata de
utilizare. Acesta nu este un fenomen tipic pentru CompoDock, ci un
fenomen general asociat sigilarii sterile, si anume, nu poate fi
asigurata sterilitatea fiecarei componente sanguine individuale, chiar
daca operatiunile se realizeaza corect.

Atentionare

> B PP B P

LiApituré necorespunzatoare!
- In timp ce sunt lipite, tuburile nu trebuie sa fie expuse fortelor
externe. (De ex., nu trageti de tuburi.)

Acest lucru poate duce la pozitionarea incorecta a tuburilor si, astfel,
in lipirea necorespunzatoare si scurgeri.
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A

Atentionare
Lipitura necorespunzatoare!

— Electrozii de sigilare contaminanti pot afecta negativ procesul
de sigilare. Aceasta poate duce la formarea unui arc de nalta
frecventa si la lipituri necorespunzatoare.

— Ghidajele de tub necorespunzatoare duc la pozitionarea
incorecta a tuburilor si, astfel, la lipirea necorespunzatoare.

Electrozii de sigilare contaminanti si ghidajele tuburilor trebuie s& se
curete imediat.

Atentionare
Pericol de vatamare din cauza frecventelor inalte. Risc de arsuri!

— In timpul sigilarii, feriti degetele de electrozii de sigilare.
— Nu introduceti mainile in dispozitiv in timp ce efectuati procesul
de sigilare.

Atentionare

Pericol de vatamare!

Exista pericolul de prindere a degetelor intre capacul elementului de
incalzire si tavile pentru pungi.

— Nu introduceti mainile Tn dispozitiv Tn timp ce efectuati procesul
de sigilare.

Atentionare

Defectarea dispozitivului cauzata de patrunderea de lichid in dispozitiv.
Deteriorarea componentelor electronice.
Contaminarea componentelor mecanice.

— Evitati patrunderea de lichid in dispozitiv.

Atentionare

Soc electric!

— Daca in interiorul dispozitivului a patruns lichid sau sénge,
deconectati imediat fisa de alimentare. Dispozitivul trebuie sa fie
verificat de catre un tehnician de service autorizat.

Nu utilizati niciodata dispozitive deteriorate sau defecte. Utilizati numai
dispozitive care permit utilizarea in siguranta.

Utilizati dispozitivele numai dupa ce v-ati asigurat ca sunt destinate
aplicatiei dorite.
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Nota

Pornirea si oprirea repetatd a CompoDock poate scurta substantial
viata elementului de incalzire. Se recomanda pornirea dispozitivului
CompoDock doar o data pe zi.

Nota

Asezati pungile sau alte parti grele ale dispozitivului care sunt conectate
la tuburi pe tavile pentru pungi sau pe mesele laterale (accesorii).

Nota

Conectati sau deconectati contorul CompoDock numai in timp ce
dispozitivul este oprit.

Nota

Tuburile umede sau reci care transporta condens nu trebuie sa fie
lipite imediat. Suprafata umeda sau rece provoaca formarea de arcuri
de Tnalta frecventa si lipire necorespunzatoare. Tuburile pot fi lipite
doar daca sunt la temperatura camerei (18-22 °C).

Nota

§ | ¥ K 9

Pentru a obtine o sigilare corespunzatoare, este esential ca ambele
tuburi sa fie introduse corect in ghidajele tuburilor si in blocul central.

Verificati cu atentie pozitionarea corecta a tuburilor Tnainte de a
continua procesul de sigilare.

Pot exista lipituri necorespunzatoare.

Nota

Sarcina maxima pe tavile pentru pungi nu trebuie sa depaseasca 2 kg.

Nota

] ]

Cand asezati sistemele de pungi pe tavile pentru pungi, asigurati-va
ca pungile nu depasesc opritorul. In caz contrar, tubul va fi supus
unor forte de tractiune nepermise.

Fresenius Kabi CompoDock OP 5/06.09 9



Capitolul 1: Informatii importante

1.10 Adresa producatorului

Adresati orice intrebari la:

Germania Fresenius Kabi AG
D-61346 Bad Homburg
Telefon: +49 (0) 6172 / 608-0

Service local:
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Capitolul 2: Design

2 Design

2.1 Vedere din fata

12 3
" CompoDock | |
Q l—]
13 gl l h o ® ©
1 o o D / 4
1 5
0 n) °
(®)
= 0
12 11 10 9 8 7
1 Afisaj
2  Tasta Start
3  Tasta Stop
4 Capac incalzitor
5  Opritorul tavii pentru pungi
6  Tava pentru pungi
7  Maneta de prindere dreapta
8 Clema tub dreapta
9  Capac de pozitionare
10 Bloc central
11 Clema tub stanga
12 Maneta de prindere sténga
13 LED de alimentare
14 Compartiment pentru contorul CompoDock
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2.2 Vedere din spate/porturi

e

‘ Scaner ‘ ‘ Retea ‘
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6 7
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Modul de alimentare

Sigurante principale (ascunse in spatele clapetei)
Comutator principal de pornire/oprire

Conexiune la sursa de alimentare (pentru fisa dispozitivului)
Orificii de ventilatie

Conexiune scaner

Conexiune la retea

12
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Capitolul 3: Principiul de sigilare

3 Principiul de sigilare

Pasii de mai jos descriu procesul de sigilare CompoDock.

Pozitionarea si fixarea Introduceti cu grija tuburile care vor fi conectate nh ghidajele tuburilor
din clemele tuburilor si in blocul central. Apoi ap&sati ferm capacul
de pozitionare pentru a ajuta la pozitionare. Cand este apasat,
capacul de pozitionare actioneaza un comutator, astfel incat
procesul de sigilare poate fi pornit.

Prindere Cand manetele de prindere sunt inchise, doua perechi de falci strang

tuburile.
Capetele tubului raman inchise pana la finalizarea procesului de sigilare.

Fresenius Kabi CompoDock OP 5/06.09 13



Capitolul 3: Principiul de sigilare

Sigilarea In functie de setarea de service, electrozii de sigilare se inchid
automat sau dupa apasarea tastei Start, producand astfel un
capat lipit definit la fiecare tub. Tn aceeasi etapa, sectiunile ramase
ale tuburilor sunt prinse cu o lipitura pe o lungime mai mare.
Aceasta asigura siguranta operatorului in timp ce se realizeaza
procesul de sigilare sterila.

Deconectarea Tn timp ce se realizeazé procesul de sigilare, clemele tuburilor se misca
spre exterior, astfel deconectand capetele lipite ale tubului de restul

sectiunilor din blocul central.

14
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Capitolul 3: Principiul de sigilare

Pozitionarea Cele doua cleme de tub se deplaseaza in pozitia de incalzire.

incalzirea Un element de incalzire este pozitionat intre cele doua capete ale
tubului. De la o distanta foarte scurta, acest element de incalzire
radiaza caldura la o temperatura de 460 °C, incalzind astfel ambele

capete ale tubului.

Fresenius Kabi CompoDock OP 5/06.09
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Capitolul 3: Principiul de sigilare

Stabilirea conexiunii Dupa ce capetele tubului sunt incalzite suficient, elementul de incalzire
tubului revine la pozitia initiala.
Clemele tuburilor se deplaseaza una céatre cealalta si conecteaza
tuburile. Conexiunea este finalizata dupa un timp de racire prestabilit.

indepartarea tubului Dupa ce ati deschis manetele de prindere, scoateti tubul din clemele
tubului si deschideti locul de conectare intern al tuburilor.

Tuburile sigilate sunt separate de un strat subtire Tn interiorul locului
de sigilare. Acest strat subtire trebuie deschis imediat dupa finalizarea
procesului de sigilare.

16 Fresenius Kabi CompoDock OP 5/06.09
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4 Functionarea

4.1 Contorul CompoDock

Functionarea CompoDock necesita contorul CompoDock. Numarul
de procese de sigilare disponibile (de exemplu, 2500 de lipiri posibile)
este programat ih contorul CompoDock.

Numarul de lipiri scade cu unu pentru fiecare proces de sigilare
finalizat. Numarul proceselor de sigilare ramase este afisat in

modul de asteptare.

Odata ce numarul de lipiri disponibile este utilizat, este necesar un
contor nou.

Nota

G

Conectati sau deconectati contorul CompoDock numai in timp ce
dispozitivul este oprit.

Atentionare

>

Pierderea numarului de lipiri disponibile in contorul CompoDaock.
Contorul poate deveni inutilizabil.
- Nu incercati niciodata sa impiedicati scaderea numarului contorului.

Nota

G

Tn CompoDock, pot fi utilizate doar module de contor care au fost
achizitionate de la Fresenius Kabi. Nu este permis un transfer de
contoare CompoDock catre terti. Orice interventie la contoarele
CompoDock sau la componentele electronice ale CompoDock in
scopul manipularii valorilor citite ale contorului este interzisa, poate
face obiectul unei actiuni penale si civile si poate duce la pedepse
semnificative si cereri de daune-interese.

Fresenius Kabi CompoDock OP 5/06.09 17
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4.2 Stabilirea unei conexiuni sterile

A

A

deschis

* COMPODOCK V2.422 *
Fresenius Kabi

Verificare sistem|/|

Atentionare

Lungimea minima a capetelor tubului pentru lipire trebuie sa fie de 8
cm. Recomandam o lungime a tubului de 10-12 cm, deoarece acest
lucru va usura introducerea si manevrarea tubului.

Nu se pot conecta ntre ele in mod fiabil tuburi mai scurte, deoarece
tubul va fi apoi supus fortelor de tractiune in timpul procesului de
lipire. Astfel de forte de tractiune pot duce la lipirea incorecta.

Atentionare

Nu utilizati niciodata clesti de dezizolare a tuburilor pentru desprindere
de-a lungul lipiturii.

Se pot produce deteriorari mecanice considerabile ale lipiturii, ducand la
scurgeri si astfel pierderea caracterului steril.

Nota

Tasta Stop este furnizaté ca buton de oprire de urgenta. Daca se
detecteaza o problema Tn timpul procesului de sigilare, apasati tasta
Stop. Procesul va fi oprit. Dupa rezolvarea problemei, continuati
procesul apasand tasta Start.

Introduceti contorul CompoDock.

Conectati dispozitivul la sursa de alimentare si porniti-l de la
comutatorul de alimentare principal.

Deschideti falcile de prindere cu ajutorul manetelor de prindere.

LED-ul verde de pe afisajul informativ se aprinde, indicand faptul ca
dispozitivul este gata de functionare.
Este efectuatd verificarea sistemului.

18
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Dispozitivul incearca sa stabileasca o conexiune la DockMaster.
Daca software-ul DockMaster nu este gasit, dispozitivul va trece la
modul sau de operare normal.

Se cauta Dockmaster

Opritorul tavii pentru pungi

Opritorul tavii pentru pungi

— Asezati sistemul de pungi pe tavile pentru pungi si asigurati-va
ca nu depaseste opiritorile.
Tn cazul pungilor care depasesc opritorile, lungimea tuburilor
disponibile pentru sigilare este redusa, ceea ce va duce la lipire
necorespunzatoare.

— Introduceti tuburile si
— trageti usor de tub atunci cand il introduceti si il apasati in ghidaj.

*  xxxx lipituri ramase

Introduceti tuburile si
apasati capacul de tub

Fresenius Kabi CompoDock OP 5/06.09 19
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*  xxxx lipituri ramase

inchideti clemele pentru a
porni procesarea

Verificare pornire proces

@:

Se proceseaza...

Se sigileaza capetele tubului
Asteptati...

— Verificati pozitionarea corecta a tubului, miscandu-I cu atentie in
si din ghidaj.
Introducerea corecta a tubului in ghidaj este esentiala pentru
pozitionarea corecta a sa, avand astfel o influenta directa asupra
calitatii lipiturii. Daca tuburile nu sunt introduse corect in ghidaj,
acest lucru poate duce cu usurinta la lipire necorespunzatoare.

/

— Apasati complet si ferm capacul de pozitionare si eliberati-|
din nou. Capacul de pozitionare ramane in pozitia inchisa.
Se va emite un semnal sonor.

- Tnchide’;i manetele de prindere in maxim 10 secunde dupa semnalul
sonor.

Tuburile sunt prinse si fixate cu doua falci de prindere.

— Procesul de sigilare incepe automat dupa inchiderea clemelor. Se
deschide capacul de pozitionare.
Daca functia de pornire automata, Autostart, este dezactivata in

meniul Service, procesul de sigilare incepe numai dupa ce tasta
Start a fost apasata.

Nota
Nu deschideti capacul incalzitorului.

Acest lucru ar perturba procesul de sigilare si ar duce la lipire
necorespunzatoare.

Procesul de sigilare este in derulare.

Pe afisaj vor aparea urmatoarele mesaje:

20
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Lipire finalizata

scoateti tuburile

Deschideti clemele si

Lipire finalizata

capacul

Scoateti tuburile si inchideti

Stabilirea unui pasaj

7/

Lipire finalizata

Apasati START

Se sigileaza capetele tubului
Tuburi in pozitia de incalzire
Se incalzesc capetele tubului

in curs de lipire

o > W N

Racire lipitura

Dupa finalizarea procesului de sigilare, este emis un semnal sonor.
— Deschideti ambele manete de prindere.

— Prindeti in maini capatul drept si stang al tubului si trageti-l in sus
si In afara blocurilor.

Nota

Deschideti imediat conexiunea interna a tuburilor. in caz contrar, locul
de conectare se raceste si nu se deschide corect.

- Apucati tubul aproape de capatul drept si stang al lipiturii, intre
degetul mare si aratatorul ambelor maini si apasati-le
impreuna.

Pasajul este stabilit daca este transportat fluid.

Nota

Cusaturile de sigilare a sectiunilor de tub ramase nu sunt la fel de
rezistente.

— TImpiedicati exercitarea unei forte prea mari asupra sectiunilor de tub
ramase.

— Daca este necesar, realizati o cusatura de sigilare puternica
cu ajutorul unui dispozitiv comercial de sigilare a tuburilor.

— Scoateti ambele sectiuni de tuburi ramase din blocul central;
— Apaésati tasta Start.

Fresenius Kabi CompoDock
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Lipire finalizata

Revenire motoare

Ambele cleme de tub revin la pozitia de asteptare. Se poate incepe un
nou proces de sigilare.

- Verificarea cusaturii de sigilare

A

Inspectia vizuala

Atentionare
Verificati integritatea mecanica a fiecarei lipituri.

Sterilitatea fiecarei componente sanguine individuale nu poate fi asigurata
chiar daca operatiunile sunt executate corect.

Companiile si institutiile trebuie sa dispuna de un sistem de asigurare a
calitatii farmaceutice care functioneaza corect.

— 1n Germania, de exemplu, PharmBetrV § 1la

— 1n alte tari, respectati reglementarile locale!

— Un test de sterilitate si, prin urmare, validarea calitatii preparatului
sanguin este in responsabilitatea operatorului. Verificarile aleatorii
ale sterilitatii si hemolizei trebuie efectuate conform
reglementarilor valabile. Fresenius recomanda n principal
verificarea tuturor lipiturilor.

Controalele de calitate ale lipiturilor care sunt realizate trebuie sa fie
efectuate la intervale regulate.

Conexiune corecta:
Lipitura simetrica

Conexiune incorecta:
Lipitura asimetrica, posibil cauzata de introducerea incorecta a tuburilor

22
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4.3 Oprireadispozitivului

Oprirea alimentarii

Ca

Nota

CompoDock poate fi oprit numai daca falcile de fixare sunt in pozitia
de asteptare (pozitia initiala).

Daca este oprit mai devreme, numarul de lipituri rdmase, afisate pe
contorul Compodock, va fi scazut cu unu de fiecare data. Daca este
oprit mai devreme de mai multe ori, numarul complet de lipituri
disponibile pe contorul Compodock va fi pierdut.

Clemele tuburilor sunt n pozitia de asteptare:
— Utilizati comutatorul principal de alimentare pentru a opri dispozitivul.

Clemele tuburilor nu sunt in pozitia de asteptare:
— Apasati tasta Start.

Clemele de tub revin la pozitia de asteptare
— Utilizati comutatorul principal de alimentare pentru a opri dispozitivul.
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5

Accesorii (optiuni)

Atentionare
A Utilizati numai accesorii/optiuni recomandate de producator.

Asamblarea, extensiile, ajustarile, modificarile sau reparatiile pot fi
efectuate numai de catre producator sau de persoane autorizate de
acesta.

5.1 Contorul CompoDock
Contorul CompoDock 500 Numar de catalog: 902 870 1
Lipituri disponibile: 500 de procese de sigilare
Contorul CompoDock 1000 Numar de catalog: 902 869 1
Lipituri disponibile: 1000 de procese de sigilare
Contorul CompoDock 2500 Numar de catalog: 902 868 1
Lipituri disponibile: 2500 de procese de sigilare
5.2 Mese laterale
Masa laterala, dreapta Numar de catalog: M61 110 1
Masa laterala, stanga Numar de catalog: M61 117 1
5.3 Tavi pentru pungi (incluse in furnitura)
Tava pentru pungi, dreapta Numar de catalog: M64 774 1
Tava pentru pungi, stdnga Numar de catalog: M64 773 1
5.4 Accesorii necesare pentru utilizarea cu DockMaster Net
Software DockMasterNET, Numar de catalog: 902 892 1
CD + manual de utilizare
Scaner pentru CompoDock Numar de catalog: 902 893 1
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Suport scaner
pentru M67 893 1

Cablu D-SUB nul-modem,
9 cai, soclu/soclu, 3 m

Extensie D-SUB, 1:1, 9
cai, soclu/soclu, 5 m

Convertor de interfata,
USB la 4xRS-232

Convertor de interfata,
USB la 2xRS-232

Cablu USB 2.0, mufa A
FullSpeed/mufa B, 5 m

Extensie USB 2.0 activa,
mufa Alsoclu A, 5 m

Numar de catalog:

Numar de catalog:

Numar de catalog:

Numar de catalog:

Numar de catalog:

Numar de catalog:

Numar de catalog:

M60 814 1

M67 235 1

M67 236 1

M67 237 1

M67 238 1

M67 239 1

M67 240 1

Fresenius Kabi CompoDock OP 5/06.09
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6 Curatarea/dezinfectarea

Atentionare
A Pentru curatarea si dezinfectarea suprafetelor, opriti dispozitivul

si deconectati-I de la sursa de alimentare.

6.1 Curatarea suprafetelor

Atentionare
A Cand curatati CompoDock, asigurati-va ca nu patrunde lichid in

interior.
Evitati pulverizarea in interiorul dispozitivului sau pe suprafetele acestuia.

Curatati suprafetele dispozitivului cu o lavetd umeda si un agent
de curatare neutru.

Daca a patruns lichid (sange, componente sanguine sau agent de
curatare) Tn dispozitiv, opriti dispozitivul si anuntati tehnicianul de service.

Atentionare

Risc de arsuri

>

Nu curatati niciodata elementul de incalzire.

Atentionare

Este intotdeauna posibil ca sangele prelucrat sa fie infectios. Prin urmare,
trebuie intotdeauna tratat ca fiind potential infectat.

Atentionare

> B

Folositi numai substante de curatare usoare si neutre.

Nu folositi agenti abrazivi si corozivi si nici produse care dizolva
plastic sau lubrifianti.

6.2 Dezinfectarea suprafetelor

Nota
@ Utilizati doar dezinfectanti pe baza de alcool, de exemplu Freka®-NOL
de la Fresenius.
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Dezinfectarea Pentru dezinfectare si curatare, stergeti CompoDock cu o laveta
moale umezita cu dezinfectant.

6.3 Curatarea electrozilor

Verificari zilnice Electrozii de sigilare trebuie verificati in fiecare zi. Daca sunt contaminati,
electrozii trebuie curatati, deoarece contaminarile pot afecta negativ
procesul de sigilare.

Pentru a facilita curatarea electrozilor de sigilare, apasati simultan
tastele Start si Stop. Clemele de tub merg in ,pozitia de curatare”.
Apasati tasta Start din nou pentru a deschide si inchide electrozii.

Utilizati un aplicator de bumbac umezit cu dezinfectant (Freka®-NOL)
pentru curatare. Lasati electrozii sa se usuce dupa curatare.

Apasati tasta Stop pentru a readuce blocurile la pozitia initiala de asteptare.

6.4 Curatarea ghidajelor tuburilor

Verificari zilnice Verificati suporturile de tuburi de pe ambele parti in fiecare zi.

Daca sunt contaminate, suporturile de tuburi trebuie curatate,
deoarece contaminarile conduc la pozitionarea incorecta a tuburilor.
Aceasta poate duce la reducerea calitatii lipiturii si/sau la lipituri
necorespunzatoare repetate.
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(7 Erori si alarme

7.1 Note generale
In cazul in care CompoDock detecteaza vreo neregularitate in
procesul de sigilare, va fi afisat un mesaj de alarma. De obicei,
mesajul de alarma este format din doua parti:
- Cauza erorii
Afiseaza unde s-a produs eroarea
- Rezultatul erorii

Pot exista trei rezultate posibile ale unei erori:

— Eroarea nu are niciun efect asupra rezultatului sigilarii.
Procesul de sigilare este continuat automat sau poate fi
repornit apasand tasta Start.

— Eroarea poate avea efect asupra rezultatului final al

procesului de sigilare.

Operatorul trebuie sa apese tasta Stop pentru a opri

procesul de sigilare.

— Aceasta eroare implica o problema tehnica, imposibil de eliminat

de catre operator.

Opriti dispozitivul de la comutatorul de alimentare principal.

Daca problema reapare, contactati cel mai apropiat service tehnic

autorizat Fresenius Kabi.

Mesaj afisat

Cauza erorii

Solutie posibila

Clema deschisa

Clemele tuburilor sunt deschise.

Inchideti clemele tuburilor.

Clema din stdnga nu este
deschisa

Maneta de prindere din stanga este
inchisa.

Deschideti maneta de prindere din
stanga.

Clema din stdnga nu este
inchisa

Maneta de prindere din stanga este
deschisa.

Inchideti maneta de prindere din
stanga.

Clema din dreapta nu este
deschisa

Maneta de prindere din dreapta este
inchisa.

Deschideti maneta de prindere din
dreapta.

Clema din dreapta nu este
inchisa

Maneta de prindere din dreapta este
deschisa.

Inchideti maneta de prindere din
dreapta.

Niciuna dintre cleme nu
este deschisa

Ambele manete de prindere sunt inchise.

Deschideti ambele manete de
prindere.

Niciuna dintre cleme nu
este inchisa

Ambele manete de prindere sunt
deschise.

Inchideti ambele manete de
prindere.

Capacul incalzitorului nu
este deschis

Capacul incalzitorului este inchis.

Deschideti capacul incalzitorului.

Capacul incalzitorului nu
este Inchis

Capacul incalzitorului este deschis.

Inchideti capacul incalzitorului.
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Contorul este deteriorat sau
nu este amplasat

Contorul CompoDock este defect sau
introdus necorespunzator.

Opriti dispozitivul.
Introduceti contorul corect.
Daca este necesar, inlocuiti
contorul cu unul nou.

Eroare date contor

Contorul CompoDock este defect.

Opriti dispozitivul.
Inlocuiti contorul cu unul nou.

Nu au ramas lipituri in
contor

Numarul disponibil de lipituri este
consumat.

Introduceti un contor nou.

Tub(uri) nepozitionat(e)

Tuburile lipsesc sau sunt introduse
necorespunzator.

Introduceti tuburile corect.

Timpul de racire a lipiturii a
fost intrerupt

Timpul de racire a lipiturii este intrerupt.

Tuburile au fost scoase prea devreme.

Indepartati conexiunea tubului
numai dupa finalizarea procesului
de sigilare.

Contactul electrozilor de
sigilare

Probleme cu contactul electrozilor de
sigilare

Curatati electrozii de sigilare.

Eliberati capacul tubului

Capacul tubului este apasat.

Deschideti capacul tubului.

Cleme deschise, risc de
contaminare

Clemele tuburilor s-au deschis Tn timp ce
procesul de sigilare era in desfasurare.

Nu interferati cu procesul de lipire
n curs de desfasurare.

Fresenius Kabi CompoDock OP 5/06.09
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Mesaj afisat

Cauza erorii

Solutie posibila

Electrozii de sigilare se
deschid in timpul
maxim

Eroare legata de timp
Electrozii de sigilare se deschid prea
Tncet.

Electrozii de sigilare se
deschid in timpul minim

Eroare legata de timp
Electrozii de sigilare se deschid prea
repede.

Electrozii de sigilare se
inchid Tn timpul maxim

Eroare legata de timp
Electrozii de sigilare se inchid prea incet.

Electrozii de sigilare se
inchid Tn timpul minim

Eroare legata de timp
Electrozii de sigilare se inchid prea
repede.

Timp maxim de
deplasare in pozitia
exterioara

Deplasare in directia X1 prea lenta

Timp minim de
deplasare in pozitia
exterioara

Deplasare la pozitia X1 prea rapida

Timp maxim de
deplasare in pozitia de
incalzire

Deplasare la pozitia de incalzire X2
Duratd maxima de functionare depasita

Timp minim de
deplasare in pozitia de
incalzire

Deplasare la pozitia de incalzire X2
Timpul minim de rulare a fost depasit

Timp maxim de
deplasare in pozitia de
lipire

Deplasare la pozitia de lipire X3
Durata maxima de functionare depasita

Timp maxim de mers
inainte

Deplasarea la pozitia YO
Duratd maxima de functionare depasita

Timp minim de mers
fnainte

Deplasarea la pozitia YO
Timpul minim de rulare a fost depasit

Timp maxim de mers
inapoi

Deplasarea la pozitia Y1
Duratd maxima de functionare depasita

Timp minim de mers
hapoi

Deplasarea la pozitia Y1
Timpul minim de rulare a fost depasit

Nu se poate ajunge la
pozitia de pornire

Nicio miscare catre pozitia initiala.

Durata maxima de sigilare

Durata maxima de sigilare depasita

Pozitie gresita de sigilare a
motorului X

Eroare in pozitia de sigilare a motorului X

Pozitie gresita de sigilare a
motorului Y

Eroare in pozitia de sigilare a motorului Y

Pozitie gresita a
incalzitorului

Eroare in pozitia elementului de incalzire

Nu se poate reduce
incalzitorul

Temperatura elementului de incalzire nu
poate fi redusa.

Nu se poate creste
incalzitorul

Temperatura elementului de incalzire nu
poate fi crescuta.

Corectati orice prindere mecanica

posibila.

Notificati tehnicianul de service.
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Mesaj afisat

Cauza erorii

Solutie posibila

Defectiune contor 127

Monitorizare contor

Alimentare de 24 V prea
mica

Tensiunea de 24 V este prea mica.

Alimentare de 24 V prea
mare

Tensiunea de 24 V este prea mare.

Alimentare de 5V prea mica

Tensiunea de 5V este prea mica.

Alimentare de 5V prea
mare

Tensiunea de 5 V este prea mare.

Defectiune a suflantei

Ventilatorul este defect/blocat.

Defectiune a incalzitorului

Elementul de incalzire este defect.

Electrozii de sigilare sunt in
pozitie gresita

Eroare in pozitionarea electrozilor de
sigilare

Mentenanta tehnica
necesara

Data pentru mentenanta a fost atinsa

A fost detectata miscarea
motorului X

Eroare de pozitie

Defectiune a pozitiei lipiturii

Eroare n pozitia lipiturii

Defectiune a sistemului de
monitorizare (watchdog)

Eroare 1n sistemul de monitorizare

Defectiune a memoriei
controlerului (RAM)

Eroare a memoriei RAM

Defectiune a memoriei
controlerului (EPROM)

Eroare a memoriei ROM/EPROM

Defectiune a setarilor
sistemului

Eroare a parametrilor de sistem
EEPROM

Notificati tehnicianul de service.
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8 Pornireai

ni

A

@D

Despachetarea

Locul de instalare

Variatii de temperatura

Furnitura

Verificari externe generale

Racorduri
Y
Siguranta
principala —[ ]
Comutator de * O

alimentare

principal
Conexiune
alimentare

Contor CompoDock

ala

Pornirea initiala si instalarea pot fi efectuate doar de catre un tehnician de
service autorizat Fresenius Kabi.

Tehnicianul poate modifica in continuare parametrii de sigilare
pentru a se potrivi cu combinatiile de tuburi utilizate.

Atentionare

Atunci cand este instalat CompoDock, priza de aerisire din spate
trebuie s& ramana intotdeauna descoperitd, astfel incat ventilatia
sa se poata realiza neintrerupt.

Nota

Pornirea si oprirea repetatd a CompoDock poate scurta substantial
viata elementului de incalzire. Se recomanda pornirea dispozitivului
CompoDock doar o data pe zi.

- Scoateti CompoDock din ambalaj.
- Pastrati ambalajul pentru un posibil transport viitor.

Asezati CompoDock pe o baza solida.

In caz de variatii mari de temperatura, trebuie sa se asigure un timp
adecvat de aclimatizare.

Tnainte de pornirea initiala, verificati daca toate componentele au fost incluse.
Cablu de alimentare 1x

Contor CompoDock 1x

Tavi pentru pungi 2x

Instructiuni de utilizare

Verificati exteriorul CompoDock pentru a identifica eventualele avarii in
tranzit sau alte pagube.

Panoul posterior al CompoDock este prevazut cu un racord pentru
un cablu de alimentare cu impamantare.

Conectati cablul de alimentare la racordul de alimentare din partea
din spate a dispozitivului si la o priza.

Introduceti contorul CompoDock in compartimentul contorului.
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Pornirea dispozitivului

* COMPODOCK V2.422 *
Fresenius Kabi

Verificare sistem /1

Se cauta Dockmaster

*  xxxx lipituri ramase
Introduceti tuburile si
inchideti clemele

- Porniti dispozitivul cu ajutorul comutatorului principal de alimentare din
partea din spate.

LED-ul verde de pe afisajul informativ se aprinde, indicand faptul ca
dispozitivul este gata de functionare.

Este efectuata verificarea sistemului.
Pe afisaj vor aparea urmatoarele mesaje:

Aceasta este urmata de o alarma sonora pentru a verifica generatorul
de alarma sonora.

Dispozitivul incearca sa stabileasca o conexiune la DockMaster.
Daca software-ul DockMaster nu este gasit, dispozitivul va trece la
modul sau de operare normal.

Dispozitivul este acum gata pentru utilizare.
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9

Descrierea dispozitivului

9.1 Specificatii
9.1.1 Dimensiuni, greutate si materialul carcasei
Dimensiuni Tnaltime: 22 cm
Latime 34 cm
Cu tavi pentru pungi: 70 cm
Cu mese laterale: 75 cm
Adancime: 45 cm
Greutate Aproximativ 21,5 kg inclusiv tava pentru pungi
Materialul carcasei Tabla din otel inoxidabil 1.4305 si tabla de otel USt37, grosime de
1,5 mm; complet acoperit cu pulbere
9.1.2 Securitate electrica
Respecta urmatoarele UL 61010-1 editia a doua: 2008
cerinte IEC 61010-1 editia a doua: 2008
CAN/CSA-C22.2 nr. 610101-1 editia a doua
Orientarile EMC 89/336/CEE, EN 61000 si EN 55011
Tip de protectie impotriva Clasa de siguranta |
socului electric
Grad de protectie IPX0
impotriva patrunderii de
lichide
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9.1.3 Orientari si declaratia producatorului privind CEM (IEC 60601-1-2:2001)

Emisii electromagnetice

Recomandari si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

CompoDock este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Cumparatorul sau utilizatorul
CompoDock trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testare emisii Conformitate Mediu electromagnetic — orientari
Emisii RF CISPR 11 Grupa 2 CompoDock trebuie sa emita energie electromagnetica pentru
a-si Tndeplini functia prevazuta. Echipamentele electronice din
apropiere pot fi afectate.
Emisii RF CISPR 11 Clasa A CompoDock este adecvat pentru utilizare in orice locatie, cu
Emisii armonice IEC Clasa A exceptia locuintelor si a celor conectate direct la reteaua publica|
61000-3-2 de alimentare cu energie electrica de joasa tensiune care
— — alimenteaza cladiri utilizate in scopuri rezidentiale.
Fluctuatii de Respecta
tensiune/emisii flicker IEC
61000-3-3
- Imunitate electromagnetica

Recomandari si declaratia producatorului — imunitatea electromagnetica

CompoDock este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Cumparatorul sau utilizatorul
CompoDock trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testare imunitate

Nivel de testare IEC
60601

Nivelul de
conformitate

Mediu electromagnetic — orientari

Descarcari
electrostatice (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV contact
+8 kV aer

+6 kV contact
+8 kV aer

Pardoseala trebuie sa fie din lemn, beton
sau gresie. Daca pardoseala este

acoperita cu material sintetic, umiditatea
relativa ar trebui sa fie de cel putin 30 %.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in
rafale IEC-61000-4-4

+ 2 kV pentru linii de
alimentare cu energie
electrica

+ 1 kV pentru linii de
intrare/iesire

+ 2 kV pentru linii de
alimentare cu energie
electrica Nu se aplica

Calitatea sursei de alimentare de la retea
trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
si/sau spitalicesc tipic.

Supratensiune IEC
61000-4-5

+ 1 kV, regim
diferential
+ 2 kV, regim comun

+ 1 kV, regim
diferential
+ 2 kV, regim comun

Calitatea sursei de alimentare de la retea
trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
si/sau spitalicesc tipic.

Caderi de tensiune,
intreruperi de scurta
durata si variatii de
tensiune pe liniile de
alimentare cu energie
IEC 61000-4-11

<5 % UT (>95 %
cadere In UT) pentru
0,5 cicluri

40 % UT (60 %
cadere In UT) pentru
5 cicluri

70 % UT (30 %
cadere Tn UT) pentru
25 cicluri

<5 % UT (>95 %
cadere In UT) pentru
5 secunde

<5 9% UT (>95 %
cadere in UT) pentru
0,5 cicluri

40 % UT (60 %
cadere in UT) pentru
5 cicluri

70 % UT (30 %
cadere Tn UT) pentru
25 cicluri

<5 % UT (>95 %
cadere in UT) pentru
5 secunde

Calitatea sursei de alimentare de la retea
trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
si/sau spitalicesc tipic. Daca operatorul
CompoDock necesita functionarea
continua, chiar daca apar intreruperi de
alimentare, se recomanda asigurarea
alimentarii Compodock de la o sursa de
alimentare neintreruptibila sau de la o
baterie.
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Campuri magnetice |3 A/m 3 A/m Campurile magnetice la frecventa

la frecventa industriala ar trebui sa fie la niveluri
industriala (50/60 caracteristice unei locatii tipice intr-un
Hz) IEC 61000-4-8 mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Nota: UT este tensiunea de la retea c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.

Echipamentele de comunicatii RF
portabile si mobile nu trebuie utilizate la o
distantd mai mica fata de orice piesa a
dispozitivului CompoDock, inclusiv
cablurile, decat distanta de separare
recomandata, calculata prin ecuatia
aplicabila frecventei emitatorului.

Distanta de separare recomandata:

RF transmise IEC 3 Vims 3V d=12P
61000-4-6 de la 150 kHz la 80 de la 150 kHz la < 80 MHz
MHz
RF radiate IEC 3V/m 3V/m d=12P
61000-4-3 de la 80 MHz la 2,5 de la 80 MHz la < 800 MHz
GHz
d=23P

de la 800 MHz la 2,5 GHz

Unde P este puterea de iesire nominala
maxima a emitatorului in wati (W)
conform producatorului emitatorului, iar d
este distanta de separare recomandata
n metri (m).

Intensitatile cdmpurilor de la emitatoare
RF fixe, dupa cum sunt determinate in
urma unui studiu electromagnetic a
privind amplasamentul , trebuie sa fie sub
nivelul de conformitate pentru fiecare
interval de frecventa b.

Pot aparea interferente n apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

Nota: Aceste recomandari nu se aplica in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

a Intensitatile cdmpurilor de la emitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoane (mobile/fara fir) si
aparate radio mobile terestre, aparate radio pentru amatori, transmisii radio AM si FM si transmisii TV nu pot fi
prezise cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorita emitatoarelor RF fixe, ar trebui sa se
tind seama de un studiu electromagnetic privind amplasamentul. Daca intensitatea masuratad a campului in
locatia in care este utilizat CompoDock depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil mai sus, CompoDock
trebuie observat pentru a-i confirma functionarea normala. Daca se observa performante anormale, pot fi
necesare masuri suplimentare, precum reorientarea sau relocarea dispozitivului CompoDock.

b Tnintervalul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatile campurilor trebuie sa fie mai mici de
3 Vim.
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- Distantele de separare recomandate intre

dispozitivele de telecomunicatii RF portabile si mobile si CompoDock

Distantele de separare recomandate intre
dispozitivele de telecomunicatii RF portabile si mobile si CompoDock

CompoDock este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF sunt controlate.
Cumparatorul sau operatorul dispozitivului CompoDock poate ajuta la prevenirea interferentelor
electromagnetice prin pastrarea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
(emitatoare) si CompoDock, conform recomandarilor de mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a
echipamentelor de comunicatii.

Puterea maxima de
iesire a emitatorului

w

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului m

de la 150 kHz la < 80 MHz

de la 80 MHz la < 800 MHz

de la 800 MHz la 2,5 GHz

d=1,2P d=1,2P d=2,3P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 2,3
10 38 38 7.3
100 12 12 23

Pentru emitatoarele a caror putere maxima de iesire nu este detaliatd mai sus, distanta de separare d
recomandata, exprimata in metri (m), poate fi determinata utilizand ecuatia aplicabila frecventei emitatorului,
unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W) conform producatorului emitatorului.

Nota: Aceste recomandari nu se aplicd Tn toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.
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9.1.4 Alimentare

- CompoDock
Tensiune de intrare 100 - 120/200 - 240 V c.a., in intervalul 50 - 60 Hz
Sigurante T6.3 A 250V (2x)
Consumul de energie 300 W max.
Frecventa RF 40,68 MHz. £ 10 kHz
lesire RF nominala 90w

9.1.5 Eticheta tip

Eticheta de tip afisata este doar cu titlu de exemplu.

Pentru datele efective ale dispozitivului, consultati eticheta de tip
de pe dispozitiv.

c € [Modet | 902865/ Compodock |
<((i))) ' | Serial Nr. | yCDTyyyy | s
(2]
G E ISuppIy |100-120/200-24OVAC- 50/60Hz| E
X 2
ieEmHz e I Power | max. 300 Watt |
E-Cod:
Fresenius Kabi AG
D-61346 Bad Homburg
- Conditii de functionare
Intervalul de intre 15 °C si 35 °C
temperatura de
functionare
Umiditatea relativa 35% - 85%
Presiunea atmosferica 700 hPa - 1060 hPa
Pozitia de utilizare orizontala

9.1.6 Sisteme de tuburi validate

Urmatoarele tuburi medicale din PVC au fost validate de Fresenius

Kabi.
Numar de catalog Specificatie
M60024 3,1 mmx 4,2 mm
M60025 3,0 mm x 4,55 mm
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Sigilarea sterila a altor marci sau tipuri de tuburi a fost validata de
Fresenius Kabi pe tuburi de prelevare de la Baxter, Terumo,
Macopharma si Pall. Deoarece Fresenius Kabi nu a incheiat niciun
acord de calitate cu companiile mentionate, nu putem oferi nicio
declaratie generala cu privire la aplicarea tuburilor pe care le utilizam
in ceea ce priveste sistemele produse de aceste companii.

9.1.7 Simboluri

f Atentie! Consultati documentele de insotire; pericol general

IPX0 Protectie impotriva patrunderii de lichide: IPX0

Cod electronic (E-code) xxx Codul de echipament al dispozitivului

Marcajul CE confirma declaratia producatorului conform careia
cerintele directivelor CE aplicabile acestuia au fost respectate.

Conformitatea acestui dispozitiv cu cerintele legale de protectie
(89/336/CEE) este documentata in specificatii si prin marcajul CE.

Dispozitivul emite radiatii neionizante

Identificarea dispozitivelor electrice si electronice

Oscilator de frecventa radio

RO M

40,68 MHz

Feriti mainile

9.2Depozitare/transport

Conditii de mediu Temperatura de -20 pana la +45 °C
Umiditate 20 - 85%
Presiunea atmosferica 500 - 1060 hPa

Depozitare CompoDock trebuie depozitat intr-o camera bine ventilata.
Transport In afara CompoDock trebuie transportat in ambalajul sau original sau in
cladirilor ambalajul de transport, care este disponibil ca piesa accesorie.
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Ambalaj de transport:

Cutie M61 125 1

Insertie din spuma pentru fund M61 126 1

Insertie din spuma pentru capac | M61 127 1

Méaner pentru transport M60 625 1 (necesare 2)

Punga de plastic M62 416 1

Transport in interiorul cladirilor

CompoDock poate fi tinut doar de marginea inferioara circumferentiala
pentru transport (consultati figura)

Atentionare
Transportul incorect poate deteriora componentele (cleme, capace
pentru tuburi, usa incalzitorului).

Nu ridicati niciodata CompoDock tinand de componente.

9.3 inlocuirea sigurantelor principale

Atentionare
Pericol de electrocutare

Atingerea pieselor sub tensiune va provoca un soc electric.

— Opriti dispozitivul de la comutatorul principal.
— Decuplati fisa de alimentare.

Atentionare
A Dispozitivul poate fi deteriorat.

Cand inlocuiti o siguranta, respectati specificatiile privind sigurantele.
(consultati Alimentarea electrica, pagina ro--38).
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Pasul 1

Cele doua sigurante principale sunt accesibile din exterior si sunt
pozitionate in modulul de alimentare, in spatele unui capac de protectie.

— Deschideti capacul de protectie cu o surubelnita.

Pasul 2

— Utilizati o surubelnita pentru a scoate modulul de sigurante din
conexiunile cu surub.

Pasul 3

— Trageti in afara modulul de sigurante.

Pasul 4

- Utilizati o surubelnita pentru a indeparta siguranta defecta de pe suportul
sigurantei.

Inlocuiti intotdeauna ambele sigurante in cazul defectarii uneia dintre ele.
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Instalarea de noi Instalati sigurantele noi in ordine inversa.
sigurante

9.4 Compatibilitatea cu mediul si reciclare

Pentru realizarea CompoDock sunt utilizate numai materiale compatibile
cu mediul si reciclabile. inainte de eliminarea CompoDock, orice risc
potential de infectie trebuie indepartat prin dezinfectare adecvata. La
eliminarea placilor electronice trebuie respectate reglementarile aplicabile
pentru eliminarea deseurilor electronice. Eliminarea bateriilor la deseuri
trebuie sa respecte intotdeauna reglementarile aplicabile. Informatii
suplimentare privind eliminarea sunt disponibile la cerere.

9.5 Garantie

Cererile de garantie sunt excluse Th urmétoarele cazuri (dar nu sunt
limitate doar la acestea): utilizarea necorespunzatoare a dispozitivului,
nerespectarea notelor din instructiunile de utilizare, deschiderea
dispozitivului sau deteriorarea sigiliului de testare in perioada de garantie.
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10 Certificate

10.1 Declaratia de conformitate CE

Fresenius
Kabi

DECLARATIE DE CONFORMITATE CE

Compodock
(denumire produs)

XCDTxxxx
(numar serie)

Subscrisa,
Fresenius Kabi AG
D-61346 Bad Homburg, Germania

Tn calitate de producator, confirmam ca produsele de mai sus sunt
fabricate in conformitate cu:

Directiva 89/336/CEE si Directiva 2006/95/CEE
(Directiva privind compatibilitatea electromagnetica si Directiva privind
joasa tensiune)

Si sunt testate din punct de vedere al conformitatii. Cerintele sunt
indeplinite si produsele sunt autorizate pentru a purta marcajul CE, in
conformitate cu directivele de mai sus.

Fresenius Kabi AG
Divizia de tehnologie pentru transfuzii

Bad Homburg, 24 octombrie 2007 (Semnétura indescifrabild)
Locul si data emiterii Director verificarea calitatii si activitati
de reglementare

i.A. Dieter Fries

Valabil incepand cu data emiterii documentului pana la modificarea
produsului.
Emis Tn scopuri de inregistrare.
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10.2 Clasificarea UL

C US LISTED
LAORATORY EQUIPMENT
37NH
M65049 / b
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