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Wenn das transfusio - therm 3000 nicht entsprechend der
Betriebsanleitung des Herstellers benutzt wird, kann der

vorgesehene Schutz beeintrachtigt sein!

Abbildung 1: Gebotszeichen "Anleitung beachten” nach EN ISO

WICHTIGER HINWEIS:
Durch das Gebotszeichen weisen wir Sie auf die Einhaltung von

Bedienvorschriften hin, um potentielle Gefahrdungen zu verstehen

und zu vermeiden.
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Zweckbestimmung

Das transfusio-therm 3000 dient zum Auftauen und Erwérmen von Blut und Blutplasma-

konserven.

Bestimmungsgemaler Gebrauch:

Das transfusio-therm 3000 ist ein Gerat zum Auftauen von Fresh-Frozen Plasma (FFP) und
zur Erwarmung aller handelsiiblichen Beutelkonserven von Vollblut und Erythrozytenkon-
zentraten (EK) in den GroRen 100 ml bis 600 ml.

Entsprechend der ,Bekanntmachung der Richtlinien zur Gewinnung von Blut und Blutbe-
standteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Hamotherapie) gemal 88 12 und 18 des
Transfusionsgesetzes (TFG) (Anderungen und Erganzung 2010) vom 04. Mai 2010“ be-
schrankt sich das Anwarmen von Blutkomponenten auf folgende Indikationen:
e Massivtransfusionen mit Zufuhr von mehr als 50 ml EK pro Minute,
e Dbereits vor der Transfusion unterkihlte Patienten,
e Patienten mit einer chronischen Kalteagglutininkrankheit und hochtitrigen Kalteanti-
korpern,
e Patienten, die auf den Kaltereiz durch gekihltes Blut mit einem Vasospasmus reagie-
ren

e sowie Transfusionen und Austauschtransfusionen bei Neugeborenen.

Das Gerat erkennt anhand des Temperaturanstiegs, welche Leistungseinbringung gefordert
ist. Angestrebt wird ein linearer Verlauf bis zur Zieltemperatur, egal ob nun mit Plasma oder
EK Konserven belegt wurde. Auch eine Mischbelegung mit beiden Giitern ist mdglich. Die
Maschine richtet sich in diesem Fall nach dem schnelleren Anstieg und kann die Leistungs-
einbringung durch einen stufenlosen Inverter regulieren. Eine Konservenerkennung ist daher
nicht notig. Die Ausgangstemperatur der Konserve beeinflusst die Leistungseinbringung des
Gerates, daher weisen wir daraufhin, die Konserven nach Entnahme aus dem Kihlbehaltnis
bitte in ein Styroporbehaltnis zu legen.

Eine bereits erwarmte Konserve sollte nicht nochmals erwarmt werden.
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Kontraindikationen

Das Gerate darf NUR zum Auftauen / Erwarmen der jeweils benannten Beutel- A

konserven verwendet werden.

Eine Erwarmung anderer Beutelkonserven ist nicht gestattet!
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1. Inbetriebnahme

1.1 Feststellung des Anlieferungszustandes

Bei Anlieferung ist die Sendung auf Vollstandigkeit oder mdgliche Beschadigungen und
Transportschaden zu untersuchen. Bei beschadigter Verpackung sollte das Gerat nicht ver-
wendet werden.

Die Transportkiste kann nach Entfernung der Griffstiicke gedtffnet werden.
Das Gerat hat ein Gewicht von ca. 30 kg und sollte bei Bedarf
von zwei Personen an den seitlichen Griffen des Gerétes enthommen werden.

Nach dem Auspacken muss das transfusio-therm 3000 unbedingt vom beauftragten Fach-
personal kontrolliert werden (gemaf Anlage) auf:

¢ Vollstandigkeit der Lieferung (transfusio-therm 3000, Netz-Anschlusskabel,
Gebrauchsanleitung kurz und lang)

¢ eventuelle Beschadigungen am Gerét

e ordnungsgemalen Zustand der Tur und des Griffs

¢ eventuelle Beschadigungen an den Kunststoffteilen im Innenraum

e einwandfreies Offnen und SchlieRen der Tur

e nicht verschlossene Ventilationséffnungen

1.2 Aufstellung des Gerates / Schutzabstande

Das transfusio-therm 3000 darf gemaf IEC 61010 nicht in patientennaher Umgebung
aufgestellt werden (Mindestabstand 1,5m). Der Anwender darf nicht gleichzeitig das
Gerét und den Patienten berihren.

Das transfusio-therm 3000 wurde flr den sicheren Betrieb unter folgenden Aufstellbedin-
gungen entworfen:
a) Verwendung/Lagerung nur in Innenrdaumen
b) Hohenlage bis 2000 m
c) Klimatisierter Raum 25°C (+ 5°C)
d) max. relative Luftfeuchte 80 % bei Temperaturen bis 30°C, linear

abnehmend bis zu 50 % relative Luftfeuchte bei 40°C
e) Schwankungen der Netzspannungsversorgung bis zu £10% der Netz

Spannung
f) transiente Uberspannungen bis zu den Werten der Uberspannungs-

Kategorien I, die Bemessungsstof3spannung betragt 2.500 Volt.

g) zeitweilige Uberspannungen, die in der Netzstromversorgung auftreten
h) zutreffender Verschmutzungsgrad, entsprechend der vorgesehenen

Umgebung anzuwenden (Verschmutzungsgrad 2: ist eine nicht leitfahige Verschmutzung,
die durch gelegentliches Betauen oder Handschweil3 leitfahig werden kann)
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Das transfusio-therm 3000 muss auf einer ebenen, sicheren Flache (Gerategewicht ca. 30
kg) in ergonomisch sinnvoller Arbeitshdhe aufgestellt werden.

Die Aufstellung an direkten Warmequellen oder auf Geréten, die selber Warme abgeben (z.
B. auf Kiihlschranken), ist nicht gestattet.

Um eine hinreichende Beluftung des Gerates sicherzustellen, ist ein Abstand von 40 mm
allseitig um das Gerat einzuhalten. An der Rickseite ist ein 40 mm breiter Abstandhalter
angebracht, der den notwendigen Zwangsabstand an der Riuckseite des Gerates gewahrleis-
tet.

Abstandhalter nicht als Tragegriff verwenden!

Die Ventilations6ffnungen der Rickwand
und am Geréateboden dirfen nicht abgedeckt werden.

Vor der ersten Inbetriebnahme ist das Gerat entsprechend
Punkt 4. ,,Reinigungs- und Wartungshinweise® zu reinigen.

Um das transfusio-therm 3000 vom Strom zu trennen soll
der Netzschalter verwendet werden. Das Gerat ist so aufzustellen,
dass das Betatigen der Trenneinrichtung jederzeit méglich ist.

Medizinische elektrische Geréate unterliegen besonderen VorsichtsmalRhahmen hinsichtlich
der Elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV). EMV-Hinweise beziglich der Installation und
Betrieb missen beachtet werden. (Pkt. 4)

Medizinische Geréate kdnnen durch mobile tragbare HF-Kommunikationseinrichtungen beein-
flusst werden.

WARNUNG:

Die Verwendung dieses Gerats unmittelbar neben anderen Geraten oder mit anderen Geréa-
ten (Ausnahme transfusio-therm 3000) in gestapelter Form sollte vermieden werden, da dies
eine fehlerhafte Betriebsweise zu Folge haben kdnnte. Wenn eine Verwendung in der vorbe-
schriebenen Art dennoch notwendig ist, sollten dieses Gerat und die anderen Geréte beo-
bachtet werden, um sich davon zu Giberzeugen, dass sie ordnungsgeman arbeiten.

WARNUNG:

Tragbare oder mobile HF-Kommunikationsgerate (z. B. Funkgerate oder Mobiltelefone) kon-
nen das transfusio-therm 3000 beeinflussen. Deshalb muss Abstand zwischen den Gera-
ten gehalten werden.

Das transfusio-therm 3000 kann andere Gerate stéren. Deshalb missen benachbarte Ge-
rate beobachtet werden. Sollten Stérungen auftreten, sind die Gerate raumlich zu trennen,
oder der Betreiber muss zusétzliche Schirmmalnahmen ergreifen.

Seite 8



transfusio-therm 3000 - Bedienungsanleitung - Stand 05-2022

1.3 Elektrischer Anschluss

Die elektrische Verbindung zwischen dem Gerat und dem Stromnetz erfolgt Uber das mitge-
lieferte, abnehmbare Netzanschlusskabel. Dieses darf nicht durch unzulénglich bemessene
Netzkabel ersetzt werden.

Das Netzkabel muss folgende Spezifikationen erfillen:

Mit angespritztem PVC- Winkel- Schutzkontaktstecker (Typ B1) der Schutzklasse I. Mit dop-
peltem Schutzkontakt und Knickschutz. IEC 884-1 (DIN 49441 R2). Die PVC- Kaltgeratedose
der Schutzklasse 1, verfugt Uber einen Knickschutz und ist doppelt isoliert fir T 65 °C.
EN60320-1/C13.

A

Kabel- Ausfiihrung Anschluss A Stecker- Anschluss | Kabellange | Kabel- Nennspannung | Produkt-Art
Anwendung Ausfuhrung | B Typ
Kaltgerate Anschlusskabel | Schutzkontakt- | Einseitig Kaltgerate- | 2,50m HO5VV- | 230V Kaltgerate
Stecker gewinkelt Buchse F3G 1 Anschlusskabel
C13 mm?

Tabelle 1: Technische Daten Netzkabel transfusio-therm 3000
Weitere Zubehorteile sind nicht vorhanden.

Die Verwendung von langeren Kabelldngen kénnte zu einer erh6hten Aussendung
oder einer reduzierten Storfestigkeit fuhren. Die Verwendung eines anderen Kabels als
dem oben genannten ist nicht zulassig. Eine fehlerhafte Betriebsweise kénnte die Fol-
ge sein.

Die Erstinbetriebnahme ist ausschlie3lich durch vom Hersteller geschultes Servicepersonal
vorzunehmen.

Das transfusio-therm 3000 darf nur an einer Schutzkontaktsteckdose angeschlossen wer-
den, die den Geratedaten entsprechend abgesichert ist.

Die Sicherheit des Systems, in welches das transfusio-therm 3000 integriert wird, liegt in
der Verantwortung des Errichters des Systems.

Das transfusio-therm 3000 ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagneti-
schen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des transfusio-therm 3000 sollte
sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.
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2. Gebrauchsanweisung

2.1 Erklarung Anschlusselemente

An der Rickseite des Gerates befindet sich eine Netzeingangsdose, in die der Netzschalter
integriert ist, einschlieBlich der Sicherungselemente (2 x T 10A H 250V). Direkt daneben
befindet sich der Anschlusspunkt fur den Potentialausgleich.

2.2  Erklarung der Bedienungs- und Displayanzeige

Direkt Gber der Tur befinden sich das Display, diverse Signalleuchten sowie die 6 Betati-
gungstasten (Abbildung 2).

Abbildung 2: Display, diverse Signalleuchten sowie Bestatigungstasten

'S
ﬂ Belegungs- /Entnahmetaste links (A1) und rechts (A2)
—
”%“ Starttaste fur Programm eisfrei
——
37°c | Starttaste fur Zieltemperatur 37°C

@ | Stopptaste

6 Taste Standby

Die aktuelle Temperatur der Konserve wird auf dem entsprechenden Display angezeigt. Alle
Taster des Bedienfelds sind mit LEDs ausgestattet, die zu Aktionen auffordern oder aktuelle
Betriebszustande signalisieren.

e GELB blinkend: Aufforderung zum Handeln

e GRUN dauernd: ausgewdhlte Programmwahl
e GRUN blinkend: Prozessende

e ROT blinkend: Stérung

2.3 Demontage und Montage der Mischeinheit

Zur besseren Reinigung kann die komplette Mischeinheit (Wannen, Antriebsplatte, Metallein-
leger) aus dem Innenraum des transfusio-therm 3000 herausgenommen werden. Dabei
werden als erstes die Wannen mit Metalleinleger entnommen, anschlieend wird die An-
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triebsplatte nach oben angehoben und herausgefihrt. Nach erfolgter Reinigung (Punkt 6)
sind alle Teile trocken zu wischen und in umgekehrter Reihenfolge wieder hinzuzufiigen

ZuU beachten ist:

A Alle Teile mussen bei der Montage formschliissig ineinandergreifen.

A Es ist auf Vollzahligkeit aller Bauteile zu achten.

A Sollten bei der Demontage/ Montage Bauteile Schaden nehmen, ist die Funkti-
onsfahigkeit der Maschine beeintrachtigt.

2.4  Allgemeine Geratebeschreibung

Basis fur das transfusio-therm 3000 ist ein berechnetes Gehause zur homogenen Vertei-
lung der HF Energie eines Magnetrons.

Die Erwarmung der Beutelkonserven bis zu einem Volumen von 600 ml erfolgt durch einen
HF-Mikrowellengenerator bis zu einer vorgegebenen Solltemperatur. Im Gerat stehen zwei
Aufnahmen fur die Konserven zur Verfugung.

Wahrend der Erwarmung wird permanent die Temperatur Uber jeweils 2 Infrarotfiihler pro
Konserve Uberwacht und lber 2 Displays angezeigt. Bei Erreichen der Solltemperatur an
einer Konserve wird die Erwarmung sofort beendet und der Vorgang Uber die Temperatur
am Display angezeigt. Bei Verwendung beider Aufnahmen kann nach der Entnahme dieser
Konserve die Erwarmung der zweiten Konserve fortgesetzt werden, falls dies erforderlich ist.

Es kénnen mit dem Gerat FFP-GFP (Blutplasma), Blut, Erythrozytenkonzentrate aufgetaut
und erwadrmt werden. Um eine homogene Erwarmung der Konserveninhalte zu gewahrleis-
ten, werden wahrend der Erwarmung die Konserven durch eine Bewegung durchmischt.

Uber die Displays wird der Anwender standig tber die aktuellen Temperaturen informiert.
Werden Fehler oder Abweichungen durch die zweikanaligen Sicherheits- und Schutzsyste-
me erkannt, werden diese auf der Bedieneinheit (LED-Taster) und auch akustisch signalisiert
und das Geréat sofort abgeschaltet.

Der Nutzer hat 2 verschiedene Programme zur Auswahl und kann die Erwdrmung bis eisfrei
oder 37°C auswahlen. Eisfrei bedeutet, dass die kalteste gemessene Temperatur der Kon-
serve 10 Sek. uUber 18°C ist. Die Endtemperatur kann daher stark variieren. Der jeweils ge-
wahlte Startknopf zeigt durch eine griine LED das gewahlte Programm an.

Eine doppelt ausgefiihrte Uberwachungsschaltung gewahrleistet, dass der HF- Mikrowellen
Generator nur dann arbeitet, wenn die Tur des HF- Raumes geschlossen ist.

2.5 Inbetriebnahme / Bedienungsfolge

1. Stromversorgung des Geréates herstellen
2. Gerat einschalten am Netzschalter (Geraterlickseite)
3. Taste Standby dricken um Geréat einzuschalten
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8.
9.

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

Das Geréat prift an dieser Stelle alle sicherheitsrelevanten Systeme in einem Selbst-
test, es ertont ein akustisches Signal und die LEDs leuchten gleichzeitig nacheinan-
der in den Farben griin, gelb und rot.

Tar 6ffnen

Wanne entnehmen

A Feuchte Konserven trockenwischen.

Konserve dem Piktogramm (Abbildung 3) entsprechend in die Wanne
legen

Bei Bedarf weiteren Konservenbeutel einlegen (Schritt 5 und 6 wieder-
holen)

Wanne formschlissig in die Antriebsplatte einsetzen

Tidr schlie3en

Belegung der Aufnahmen bestéatigen

Die Belegungstaster fordern durch eine blinkende LED zur Bestatigung der Belegung
der jeweiligen Aufnahme auf. Durch Betéatigung des Tasters wechselt das Display auf
die gemessene Temperatur um.

Programmauswahl / Start
Die Starttaste fur Zieltemperatur eisfrei/37°C fordert durch blinkende LED zur Aus-
wahl der Zieltemperatur aus. Durch Betéatigung der Zieltemperaturtaste startet der
Erwarmvorgang.
Solltemperatur erreicht
Wenn eine eingelegte Konserve die Solltemperatur erreicht hat, schaltet das Gerat
die Erwarmung ab. Es ertont ein Ton, und die LED der Belegungstaste der entspre-
chenden Aufnahme blinkt gran.
Durch Betatigen des jeweils zu der Konservenaufnahme gehérigen Bestatigungstas-
ters wird das Erreichen der Solltemperatur bestétigt. Das Display schaltet die Tempe-
raturanzeige aus und die Belegungstaste blinkt gelb.
Tar 6ffnen
Entnehmen der entsprechenden Konserve
Die Wanne wird zusammen mit der Konserve enthommen. Nach Entnahme der
Konserve aus der Wanne ist diese auf Beschadigung und Temperatur zu prifen. Bei
Bedarf ist die Wanne trocken zu wischen. Nach dem Schlie3en der Tur wird der Er-
warmvorgang fur die verbleibende Konserve fortgesetzt nach erneuter Bestétigung.
Bei Bedarf neue Konservenbeutel einlegen
Das leere Fach kann sofort wieder belegt werden und wird auf die bereits gewahlte
Zieltemperatur gebracht.
Sollen keine weiteren Konserven erwarmt werden, ist die Maschine in
den Standby zu versetzen. Der riickseitig angebrachte Netzschalter soll-
te erst nach dem Abkuhlen der Maschine (Luftergerdusch) betatigt wer-
den.

Samtliche Start- und Zieltemperaturen werden von dem Gerét erfasst und gespeichert.

Seite 12



transfusio-therm 3000 - Bedienungsanleitung - Stand 05-2022

3. Sicherheitshinweise

Das transfusio-therm 3000 ist ausschlieBlich zum Auftauen und Erwarmen von han-
delsublichen Beutelkonserven mit Plasma (FFP), Vollblut und Erythrozytenkonzentrate
(EK) bestimmt. Andere Gegenstande, insbesondere Metallteile, durfen nicht in den
Innenraum gebracht werden. Zweckentfremdete Nutzung des Gerdtes ist nicht gestat-
tet. Die Ventilationséffnungen dirfen nicht abgedeckt werden.

Durch Fehlbedienungen (z.B. falsches Einlegen der Beutelkonserven) kdnnte es zu
Uberhitzungen der Konserven kommen. Die Maschine erkennt entstehende Uberhit-
zungen und mindert automatisch die Leistung der Maschine, dadurch kann es zu einer
erheblichen Verlangerung des Prozesses kommen. Bitte unbedingt die folgende Ab-
bildung beachten:

Bitte beachten: ACHTUNG: Konserve darf nicht geknickt werden

Schlauchenden = gufein Minimum kirzen
und wie auf den Piktogrammen dargestellt positionieren!
Bei Fehlpositionierung Gefahr der Uberhitzung! (’ ‘

O—| K

‘ Kormrekte Wannengrole verwenden
C )_ m Gefahr der Uberhitzung!
ACHTUNG: Konserve muss formschliissig anliegen
( ) Korrekte Wannengrolle verwenden
m Gefahr der Uberhitzung!

Abbildung 3: Piktogramm

Das Auftreten von Eiweil3denaturierungen bei FFP-Konserven und Koagelbildung bei
EK-Konserven ist nach einer Uberhitzung der Konserve mdglich. Die Konserve ist
nach der Entnahme auf ihre Unversehrtheit zu prifen.

Die Bedienung darf nur durch eingewiesenes Personal erfolgen. DIE ENTSCHEIDUNG
ZU EINER TRANSFUSION OBLIEGT DEM ANWENDER.

Der Sicherheitsabstand von Medizinprodukten zu den von Privatpersonen am haufigs-
ten verwendeten Mobiltelefonen (2 W/Frequenzbereich: 800-2500 MHz) betragt 3,3 m.

Um einen einwandfreien Betrieb des Gerétes zu gewahrleisten wird empfohlen die
Konserven trocken zu halten und die Wannen von Kondenswasserriickstdnden zu be-
freien (Styroporbehéltnis).
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Erytrozytenkonzentrate (EK) oder Vollblut
(unbedingt Hinweise und Piktogramme beachten)
¢ Die Wannen immer auf Sauberkeit prifen, ggf. trocken wischen
e Nicht benétigte Schlauchenden auf ein Minimum kurzen.
e Wenn eine Seite der Konserve nicht mit Etiketten beklebt ist, diese Seite nach oben
legen.
o Verbleibende Schlauchenden zusammenrollen und unter die Konserve legen
e Esist unbedingt darauf zu achten, dass alle Schlauchenden fixiert sind und nicht her-
aushéangen.

Plasma (FFP)

(unbedingt Hinweise und Piktogramme beachten)

¢ Die Wannen immer auf Sauberkeit prifen, ggf. trocken wischen

e UNBEDINGT Doppelbeutel entfernen

e Schlauchanschliisse, wenn abgeknickt eingefroren nach unten

e Abstehende Etiketten entfernen

o Konserven vor Einlegen von Kondenswasserriickstanden und Reif befreien (Styro-
porbehalter verhindern die Bildung von Reif)

Die EICMED GmbH als Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung flr die Verwendung der
erwarmten Konserven.

3.1 Hinweise zur Mechanik

Zur Gewabhrleistung eines sicheren Betriebes ist das transfusio-therm 3000 nur nach den
Angaben der Bedienungsanleitung anzuschlie3en. Die Hinweise bei Aufstellung und An-
schluss des Geréates sind zu berlicksichtigen. Das Gerat darf nicht ohne ordnungsgemafen
Sitz der Mischeinheit eingeschaltet werden. Jegliche Eingriffe und Reparaturen dirfen nicht
selbst ausgefiihrt werden, da sonst erhebliche Gefahren fiir den Benutzer entstehen kénnen.
Alle Eingriffe, auRer den technologischen Belegungs- und Reinigungstétigkeiten in dem Ge-
rat, dirfen nur durch ein vom Hersteller geschultes Service - Personal vorgenommen wer-
den.

3.2 Hinweise zur Elektrik

Das Gerat wird Uber ein mitgeliefertes Verbindungskabel an das Stromnetz angeschlossen.
Dieses darf nicht durch unzulanglich bemessene Netzkabel ersetzt werden.

Das Stromnetz muss mindestens mit 10A (230V/50Hz) und einem FI-Schutzschalter abgesi-
chert sein.

Die Netzsteckdose sollte sich mdglichst neben der Rickwand des Gerates befinden.

Die Sicherheit des Systems, in welches das transfusio-therm 3000 integriert wird, liegt in
der Verantwortung des Errichters des Systems.
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Zur Reinigung oder Wartung ist das Gerat durch Ziehen des Netzsteckers vom Strom-
netz zu trennen.

Das Verbindungskabel ist nur an seinem Verbindungsstecker aus der Anschlussdose zu
ziehen.

Die Reinigungshinweise im Abschnitt 4 sind zu beachten.

Sollten ungewd6hnliche Gerdusche, Rauch oder Brand auftreten, ist das Gerét auszuschal-
ten, der Netzstecker zu ziehen und der Kundendienst zu informieren.

3.3 Hinweise zur Hochfrequenz

Die Erwarmung der Konserven erfolgt mit einem Mikrowellengenerator mittels Hochfre-
quenzstrahlung (HF-Strahlung).

Der Erwarmungsraum bzw. HF—Raum ist allseitig hochfrequenzdicht. Garantiert wird dies
einerseits durch die geschlossene SchweiRkonstruktion des Erwdrmungsraumes und ande-
rerseits durch die hochfrequenzsichere Tirabdichtung. Mehrere Sicherheitsvorrichtungen
sind vorhanden.

Bitte beachten Sie folgenden Hinweis:
Nach Entnahme der Konserven aus dem Kuhlbehéaltnis konnte es durch das Kondenswasser

auf der Konservenoberflache zu einer Reifbildung kommen. Daher weisen wir daraufhin, die
Konserven bitte nach Entnahme aus dem Kihlkreislauf in ein Styroporbehaltnis zu legen.

Das Gerét darf nur von eingewiesenem Personal bedient werden.

Um die Ausstrahlung schadlicher Mikrowellenenergie zu vermeiden, darf das Geréat nicht
gestartet werden, wenn:

o Gegenstande zwischen Tir und Gehause eingeklemmt sind;

o die Tur oder Scharniere beschadigt sind;

o die Abdeckung der Tirdichtung verschmutzt oder beschadigt ist;
o die Tur verzogen ist; schwer schlief3t;

. die Scharniere nicht fest sind;

o der Turgriff sich gel6st hat;

. die Tur nicht fest verschlossen ist;

o die Turdichtungsgegenflache des Gehauses nicht mehr eben ist.

Das Gerat ist bei Feststellung eines der vorgenannten Mangel nicht zu betreiben.
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3.4 Sollwertabschaltung

Unter der Sollwertabschaltung versteht man die Abschaltung bei erreichter Solltemperatur
der Konserve nach erfolgter Erwarmung. Die Solltemperatur wird bei Start der Erwarmung
durch die Programmauswabhl (eisfrei oder 37°C) gewabhilt.

3.5 Schutzabschaltung (Software)

Unter Schutzabschaltung versteht man eine Abschaltung des Gerates auf Grund einer Feh-
lermeldung, bezogen auf die Display-Anzeige der zwei Konservenaufnahmen. Dem Bedie-
nungspersonal wird die Schutzabschaltung des Geréates bzw. der entsprechenden Konser-
venaufnahme durch eine rot leuchtende LED-Signallampe angezeigt.

Die so gesperrte Konservenaufnahme kann nicht neu belegt werden bis zum erneuten er-
folgreichen Durchlaufen des Selbsttestes. Eine evtl. in dieser Aufnahme befindliche Konser-
ve ist zu entfernen. Die Temperatur ist zu prifen und bei Temperaturen Gber 42°C oder
sichtbaren Beschadigungen ist die Konserve zu vernichten. Die Schutzabschaltung wird bei
erneutem Einschalten des Gerates zurlickgesetzt. Beim wiederholten Auftreten einer
Schutzabschaltung dieser Konservenaufnahme ist der zustandige Service zu kontaktieren.

3.6 Sicherheitsabschaltung 1. System (CTRL 1) und 2. System (CTRL 2)

Eine Sicherheitsabschaltung erfolgt, wenn eine Stérung im Gesamtsystem des Gerates ein-
getreten ist. Das Gerat schaltet automatisch ab. Dem Bedienpersonal wird Uber das rote
Dauerlicht der Stopptaste die Sicherheitsabschaltung angezeigt. Zusatzlich ertént ein akusti-
scher Dauerton. Das Gerat ist am Netzschalter auszuschalten. Alle eingelegten Konserven
sind zu entfernen, die Temperatur zu prifen und bei Temperaturen tber 42°C oder sichtba-
ren Beschadigungen sind die Konserven zu vernichten.

Beim erneuten Einschalten bleibt die Sperrung des Gerates bestehen. Der Netzstecker ist zu
ziehen und der Technische Service zu kontaktieren.

3.7 Selbsttest

Zur Uberpriifung der Wirksamkeit der vorstehend genannten Schutzsysteme, muss das Ge-
rat ggf. aus- und anschlieBend wieder angeschaltet werden. Es durchlauft dann einen
Selbsttest, wahrend dem die Schutzsysteme uberprift werden. Nach bestandenem Selbst-
test ist das Gerat funktionsbereit.
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4. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmalRnahmen hinsichtlich
der EMV und missen gemaR den nachfolgend genannten Leitlinien installiert und in Betrieb
genommen werden. Tragbare und mobile HF-Einrichtungen (z.B. Mobiltelefone) kbnnen me-
dizinische elektrische Gerate beeinflussen.

Das transfusio-therm 3000 wurde auf Stéraussendung und Storfestigkeit nach DIN EN
60601-1-2:2016-05, EN 60601-1-2:2015 und IEC-60601-1-2:2014 gepruft. Es handelte sich
um eine Komplettprifung nach EMV Richtlinie 2014/30/EU und dem Medizinproduktegesetz
93/42/EWG.

Betriebsart wahrend EMV Prufung: Auftauen und Erwédrmen von -30°C Eis in zwei 2 Liter
Behaltern.

Warnung:

Die Verwendung von anderem Zubehor, anderen Wandlern und anderen Leitungen als
jenem/jenen, welches welche der Hersteller dieses Gerats festgelegt oder bereitge-
stellt hat, kann erhdhte elektromagnetische Stéraussendung oder eine geminderte
Stdrfestigkeit des Geréats zur Folge haben und zu einer fehlerhaften Betriebsweise flh-
ren.

Warnung:

Bei der Verwendung des transfusio-therm 3000 ist darauf zu achten das Gerat nicht in
der Nahe von Quellen von intensiver elektromagnetischer Storaussendung, insbeson-
dere HF-Chirurgiegerate zu verwenden (Abstand > 5m).
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4.1 Wesentliches Leistungsmerkmal

Die wesentlichen Leistungsmerkmale des transfusio-therm 3000 sind:

e Homogene Erwarmung

¢ Erwarmung auf Zieltemperatur bzw. eisfrei

e Unbeschadigtes Gut in der Konserve

e Erwarmung im dafir vorgesehenen Zeitfenster

Ein Ausfall der wesentlichen Leistungsmerkmale durch EMV-Stérgro3en, wird von der Re-
gelelektronik erkannt und ausgewertet. Daraus resultierend kommt es zu einer Sicherheits-
bzw. Schutzabschaltung (s. Pkt. 3.5; 3.6).

4.2  Herstellerleitlinien — Elektromagnetische Aussendungen

Storaussendungs-Messung

Ubereinstimmung

Elektromagnetische  Umge-
bung - Leitlinien

HF-Aussendungen nach | Gruppe 2 Das transfusio-therm 3000 ver-

CISPR11 wendet HF-Energie zur Be-
handlung von Materie.

Klasse A Die durch Aussendungen be-

stimmten Eigenschaften dieses
Gerats gestatten seine Ver-
wendung im industriellen Be-
reich und in Krankenhdusern
(CISPR 11, Klasse A). Bei Ver-
wendung im Wohnbereich (fur
den nach CISPR 11 Ublicher-
weise Klasse B erforderlich ist)
bietet dieses Gerat maoglicher-
weise keinen angemessenen
Schutz von Funkdiensten. Der
Anwender muss gegebenenfalls
Abhilfemalinahmen wie Umset-
zung oder Neuausrichtung des
Gerdts treffen.

Aussendung von Oberschwin-
gungen nach IEC61000-3-2

nicht anwendbar

Aussendung von Spannungs-
schwankungen/ Flicker nach
IEC61000-3-3

nicht anwendbar

Tabelle 2: Elektromagnetische Aussendungen nach DIN EN 60601-1-2:2015
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4.3

Herstellerleitlinien — Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeits-
prufungen

IEC 60601-1-2
Prifpegel

In Ubereinstim-

mung

Elektromagnetische Umgebung

Entladung statischer + 8 kV Kontaktentladung ja FuRboéden sollten aus Holz oder Be-
Elektrizitat (ESD) nach |+ 15 kV Luftentladung ton bestehen oder mit Keramikfliesen
IEC 61000-4-2 versehen sein. Wenn der Ful3boden
mit synthetischem Material versehen
ist, muss die relative Luftfeuchte
mindestens 30% betragen.
Hochfrequente elektro- |3 V/m, 80 MHz bis 2,7 GHz, | ja Professionelle Einrichtungen des
magnetische Felder 80% AM bei 1 kHz Gesundheitswesens
nach IEC 61000-4-3
Hochfrequente elektro- | 385 MHz PM 18 Hz, ja
magnetische Felder in 50%, 27 VIm
unmittelbarer Nachbar-
schaft von drahtlosen
Kommunikationsgeraten ;
450 MHz PM 18 Hz, ja
nach IEC 61000-4-3 50%, 28 V/m
710 MHz, PM 217 Hz, |ja
745 MHz, 50 %, 9 V/m
780 MHz
810 MHz, PM 18 Hz, ja
870 MHz, 50 %, 28
930 MHz V/im
1720 MHz, PM 217 Hz, |ja
1840 MHz, 50 %, 28
1970 MHz Vim
2450 MHz PM 217 Hz, |ja
50%, 28 V/m
5240 MHz, PM 217 Hz, |ja
5500 MHz, 50%, 9 V/Im
5785 MHz
) * 2 kV fur Netzleitungen ja Professionelle Einrichtungen des
schnelle transiente 100 kHz Wiederholfrequenz Gesundheitswesens
elektrische StorgroRen/
Bursts nach IEC 61000-
4-4
StoRspannungen (Sur- |+ 1KkV Leitung-Leitung ja Professionelle Einrichtungen des
ges) nach IEC 61000-4- | + 2 kV Leitung - Erde Gesundheitswesens
5
Leitungsgefiihrte Stor- | 3 V, 150 kHz bis 80 MHz, 6 |ja Professionelle Einrichtungen des

gréRen, induziert durch
hochfrequente Felder
nach IEC 61000-4-6

V in ISM-Frequenzbéndern
zwischen 0,15 MHz und 80
MHz; 80% AM bei 1 kHz

Gesundheitswesens
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Spannungseinbriiche, 0% UT (< 100 % Einbruch |ja Die Qualitat der Versorgungsspan-
Kurzzeitunter- der UT) furr 1/2 Periode bei nung sollte der einer typischen Ge-
brechungen und 0, 45, 90, 135, 180, 225, schafts- oder Krankenhausumgebung
Schwankungen der 270, 315 Grad; entsprechen. Wenn der Anwender
Versorgungsspannung | 0% UT (100% Einbruch der des tranfusio-therm 3000 fortgesetzte
nach IEC 61000-4-11 UT) fir 1 Periode; Funktion auch beim Auftreten von
70 % UT (30 % Einbruch Unterbrechungen der Energieversor-
der UT) fiir 25 Perioden bei gung fordert, wird empfohlen, das
0 Grad; transfusio-therm 3000 aus einer unte-
0% UT (< 100 % Einbruch brechungsfreien Stromversorgung zu
derUT)fir5s speisen.
Magnetfeld bei der 30 A/m ja Magnetfelder bei der Netzfrequenz

Versorgungsfrequenz
(50/60 Hz) nach IEC
61000-4-8

sollten den typischen Werten, wie sie
in der Geschéfts- und Kranken-
hausumgebung vorzufinden sind,
entsprechen.

Weiterleitung transien-

ter elektrischer Storgro-
Ren Uber Versorgungs-
leitungen (KFZ-Einsatz)
nach ISO 7637-2

Nicht zutreffend

Gerét fallt nicht in den Anwendungs-
bereich (KFZz)

Tabelle 3: Storfestigkeit nach DIN EN 60601-1-2

4.4

Empfohlene Schutzabstande

Das transfusio-therm 3000 ist fr den Betrieb in der unten angegebenen elektromagneti-
schen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des transfusio-therm 3000 sollte

sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Das transfusio-therm 3000 ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung be-
stimmt, in der die HF-StorgroRen kontrolliert sind. Der Anwender des transfusio-therm 3000
kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden, indem er den Mindest-
abstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und
dem Gerat - abhéngig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie unten
angegeben - einhalt.

Schutzabstand abhéngig von der Sendefrequenz in m

Nennleistung des 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
Senders W d={ 3,5/V1 WP d={ 3,5/[E1}1P d={ 7/E1 P

0,01 0,058 0,035 0,07

0,1 0,18 0,11 0,22

0 0,58 0,35 0,70

10 1,85 1,11 2,21

100 5,83 3,50 7,00

Tabelle 4: Empfohlene Schutzabstdnde zwischen tragbaren und mobilen HF-

Telekommunikationsgeraten und dem transfusio-therm 3000, nach DIN EN 60601-1-2
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Fur Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann
der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung er-
mittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehdrt, wobei P die maximale Nennleistung
des Senders in Watt (W) gemald Angabe des Senderherstellers ist.

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

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien modgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Grofzen wird durch Absorptionen und Reflexionen
der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

WARNUNG:

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate) (einschlie8lich deren Zubehér, wie
Z. B. Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht in einem geringeren Abstand
als 30cm zu dem Geréat verwendet werden.

4.5 EMV-StorgréRRen/Basissicherheit

Sollten die wesentlichen Leistungsmerkmale infolge der Gegenwart von EMV-StdrgroRen
nicht mehr oder nur noch in eingeschréanktem Mafe nutzbar sein, wird das Gerét durch einen
zum Beginn des Betriebes durchlaufenden Selbsttest eine Fehlermeldung bringen.

Im laufenden Betrieb geht das Gerat aufgrund einer StorgréfRe in die Sicherheits- bzw.
Schutzabschaltung.

Um das zu vermeiden sind unbedingt die Herstellerangaben zu den Aufstellbedingungen zu
beachten.

Daruiber hinaus sind die zyklischen STP/MTP durch den Hersteller zu beauftragen und die
Reinigungs- und Desinfektionshinweise zu befolgen.

Der Produktlebenszyklus des transfusio-therm 3000 betragt 10 Jahre, dies beinhaltet alle
EMV relevanten Bauteile. Der Anwender hat keinerlei Wartungsarbeiten zur EMV Bestandig-
keit zu Ubernehmen. Lediglich eine optische Kontrolle der mechanischen Bauteile, wie die
Tardichtung oder Geh&useteile allgemein, sind zu gewébhrleisten.

5. Zubehor

Netzanschlusskabel (techn. Daten siehe Pkt. 1.3 Elektrischer Anschluss)
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6. Reinigungs- und Wartungshinweise

Das transfusio-therm 3000 ist ein hochwertiges Qualitatserzeugnis. Die Strukturlackierung
bzw. die Pulverbeschichtung garantiert einwandfreie hygienische Bedingungen fir das Auf-
tauen und Erwarmen. Vor der ersten Inbetriebnahme sowie bei Bedarf sollte das Gerat ge-
reinigt werden. Die Reinigung des Gerates darf nur bei gezogenem Netzstecker erfol-
gen. Nach dem Betrieb das Gerat auskihlen lassen.

Die Reinigung aller Flachen und nachfolgend genannten Baugruppen ist mit einem feuchten
Tuch - auch leicht getrankt — mit in Krankenhdusern zugelassenen Desinfektionsmitteln
durch Wischdesinfektion, durchzufihren. Die_entnehmbaren Bauteile der Mischeinheit
kdnnen bei starker Verschmutzung unter flieBendem Wasser gereinigt werden.

Der Betreiber hat sicher zu stellen, dass der Hersteller oder dessen Vertreter befragt wird,
wenn irgendwelche Zweifel hinsichtlich der Vertraglichkeit von Dekontaminations- oder Rei-
nigungsmitteln mit Teilen des Gerates oder mit darin enthaltenen Stoffen besteht.

AulRRenflachen

Zum Reinigen des Gerates ausschliel3lich ein feuchtes Tuch mit einem milden Reinigungs-
mittel verwenden. Es dirfen keine Scheuermittel, kratzende oder spitze Gegenstande be-
nutzt werden.

Dichtflachen

Die Dichtflachen (Frontflache des Gehéuses vierseitig um den Innenraum und an der Turin-
nenseite) missen besonders sauber gehalten werden, um eine sichere Funktion des Gera-
tes zu gewabhrleisten. Deshalb sind diese Flachen regelmafig mit einem feuchten Tuch zu
reinigen. Bei beschadigten Dichtflachen oder beschadigter Tur darf das Gerét nicht einge-
schaltet werden, da HF-Austritt moglich ist.

Innenraum

Die Innenraumlackierung entspricht den Anforderungen fir Medizinprodukte und darf aus-
schlief3lich mit einem feuchten Tuch mit entsprechend den medizinischen Vorschriften zuge-
lassenen handelsiblichen Desinfektionsmitteln abgewischt werden.

Es darf keine Sprithdesinfektion in die Offnung der Temperaturfiihler, die sich an der
Oberseite des Innenraums befinden, gelangen.

Mischeinheit

Zur besseren Reinigung kann die komplette Mischeinheit aus dem Innenraum herausge-
nommen werden. Nach Entnahme der Wannen kann die Antriebsplatte durch Anheben nach
vorne herausgefuhrt werden. Die Mischeinheit ist mit einem feuchten Tuch oder bei starker
Verschmutzung unter flieBRendem Wasser zu reinigen.

Seite 22

> D



transfusio-therm 3000 - Bedienungsanleitung - Stand 05-2022

Die Montage der Mischeinheit findet in umgekehrter Reihenfolge statt. Die hintere Ausspa-
rung der Antriebsplatte muss auf den Mithehmer gesteckt werden. Anschlielend kénnen die
Wannen eingelegt werden. Bei der Montage ist auf einen formschliissigen und geraden Sitz
der Komponenten zu achten.

Ein Betrieb des Gerates bei nicht ordnungsgeman festsitzender Mischeinheit ist nicht
gestattet.

7. Entsorgung

Bei der Entsorgung des Produktes entstehen keine besonderen oder ungewdhnlichen
Gefahren fur die Umwelt. Wir weisen ausdriicklich darauf hin, dass die Geréate nach
Aulerbetriebnahme von EICMED GmbH kostenfrei zurickgenommen werden und ent-
sprechend sachgerecht entsorgt werden, gemald den kommunalen Richtlinien zur Ab-
fallwirtschaft.

8. Gewahrleistung / Haftungsausschluss

Der Hersteller gibt eine Gewahrleistung von 24 Monaten ab dem Verkaufsdatum. Sollte wah-
rend der Gewahrleistungszeit ein Defekt am Gerat vorkommen, erfolgt die Méngelbeseiti-
gung (Ersatzteile und Arbeitszeit) unentgeltlich. Dies bezieht sich auf nachweisbar mangel-
hafte Ausfihrung oder Materialfehler. Normale Abnutzung, vorsétzliche oder fahrlassige Be-
schadigungen, Schaden, die durch Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung, durch falsche
Netzspannung und Netzfrequenz entstehen oder Schéaden durch anormale Umweltbedin-
gungen sind ausgeschlossen. Ebenfalls von der Gewéhrleistung ausgeschlossen sind Ein-
griffe von nicht vom Hersteller geschultem Service- bzw. Fachpersonal.

Sollte der Betreiber die Durchfiihrung der jahrlichen sicherheits- und messtechnische Pri-
fung (STP/MTP) nach Angaben des Herstellers ablehnen, weisen wir hiermit ausdrtcklich
darauf hin, dass im Falle eines Vorkommnisses keine Haftung durch denselben tbernom-
men wird.

Der Hersteller ibernimmt generell keinerlei Verantwortung fir indirekte Schaden oder Folge-
schaden.

9. Service/ Fehlercodeauslesung und Stérmeldung

Bei einer Storung das Stérmeldeprotokoll der EICMED GmbH im Internet unter
www.eicmed.de herunterladen und ausgefiillt per Fax oder E-Mail an den Kundenservice
senden.
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Bei Stoérmeldungen oder Ersatzteilbestellungen ist unbedingt die Seriennummer des betref-
fenden transfusio-therm 3000 anzugeben.

Die Wartung und Reparatur des transfusio-therm 3000 darf nur durch vom Hersteller ge-
schultes Servicepersonal durchgefuihrt werden. Alle Garantie- und Serviceleistungen des
Herstellers EICMED GmbH erfolgen Uber den Kundenservice.

Fur Reparaturen am transfusio-therm 3000 durfen nur vom Hersteller bezogene Originaltei-
le verwendet werden.

Eine jahrliche sicherheitstechnische Prifung (STP) und eine
Gerate- und Temperaturmessprufung (MTP) sind vorgeschrieben.

Vor jeder InstandhaltungsmalRnahme oder Reparatur ist das Gerat vom Betreiber griindlich
entsprechend der geltenden Hygienevorschriften zu reinigen.

10. Technische Daten - transfusio-therm 3000

=  Gerat zum Auftauen und Erwarmen von Blutplasma (FFP), Vollblut und Erythro-
zytenkonzentrate (EK)

*  Prozessorgesteuerte Uberwachung und Regelung des Auftau- und Erwarmungs-
prozesses

=  Sanfte Schwenkmechanik unterstitzt die homogene Erwarmung der Konserven.

= Einzel-, und Doppelbestiickung mit Konserven von einem Beutelvolumen von 100
ml bis 600 ml ist mdglich.

Wahlbares Programm eisfrei / 37°C

bei 37°C - 2°C/+1°C
eisfrei keine definierte Temperatur

Temperaturgenauigkeit:

Betriebsfrequenz des Magnetrons:
Hochfrequenzleistung:

Art und Frequenzcharakteristik der Modulation:

Netzanschluss:

Netzfrequenz:

Leistungsaufnahme:

Sicherungswerte:

Schutzklasse:

Schutzart:

AulRenmalie (T/B/H):

Gewicht:

Abschalttemperatur des Schutzsystems:
Abschalttemperatur des Sicherheitssystems:

2450 MHz, +/- 50 MHz
max. 850 W

CW mit Leistungsanderung Uuber
mehrere Sekunden
230V /£10 %

50 Hz

max. 1600 W

10 A trage (250 V)

I

IP20

568 x 473 x 322 mm
30 kg

>39°C

>42°C
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Service: EICMED GmbH
Rudolf-Diesel-StralRe 5
D-37308 Heilbad Heiligenstadt
Tel.: 036 06 /60 79 25 oder 60 78 93
Fax: 036 06 /507 1353
E-Mail: info@eicmed.de
www.eicmed.de
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Typenschild:

EICMED GmbH
Rudolf-Diesel-Str. 5
D-37308 Heilbad Heiligenstadt

Tel.: +49-3606-607925 | Fax: +4936065071353
E-Mail: info@eicmed.de

Typ / Type: transfusio-therm 3000
Produktionsdatum

Seriennummer

Netzspannung / Mains voltage

Netzfrequenz / Mains frequency:

Leistungsaufnahme / Power input:

Sicherungen / Fuses : 50 Hz

Schutzart / Protection

Max. 1600 W

2x10A(T) /250 V

IP 20

ﬂ Zur Bedienung durch eine Person konzipiert
A Warnung vor einer Gefahrstelle
(((‘:)) Warnung vor elektromagnetischem Feld
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[l Anlagen

FB-01 STP
FB-02 MTP
FB-03 Stormeldeprotokoll
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