TEC COM GmbH

TECOTHERM TS med 200 N
M edi zini sches Behandlungssystem zur Khlung
von Neugeborenen

GEBRAUCHSANWEISUNG

Kurzbeschreibung des Systems

Das Hypothermiesystem TECOTHERM TS med 200 N dient der gezielten, exakt gesteuerten und komfortablen
Kuhl- und Wérmebehandlung von Neugeborenen und Sauglingen. Die Anwendung erfolgt an Neugeborenen und
Sauglingen durch eine temperaturgefiihrte Matte, mit der die Kuhlung oder Warmung des ganzen Korpers oder
von Korperteilen oder — Bereichen in Abhéngigkeit vom Therapieziel erfolgt. Ein Schwerpunkt ist die
Hypothermie- Behandlung von Neugeborenen mit Hypoxischer Ischamischer Enzephal opathie HIE.

Das TECOTHERM TS med 200 N besteht aus der Kélte und Warme erzeugenden Baugruppe, dem Anwendungsteil mit
Zubehor und der verbindenden Schlauchgarnitur. Die Anwendungsteile (Temperiermatte) werden (iber eine Schlauchgarnitur
mit Schnellverschlusskupplungen an die Kihlbaugruppe angeschlossen. Im  Hypothermie- Gerdt wird eine
TemperierflUssigkeit gekiihit oder erwéarmt. Diese Flussigkeit (physiologisch unbedenkliche Flussigkeit auf Wassergrundlage)
durchstromt im Kreislauf Gerdt und Matte und versorgt den Patienten permanent mit der therapeutisch vorgeschriebenen
Kihlung oder Wérmung. Das Gerd TECOTHERM TS med 200 N steuert gezielt die Behandlung und hédt die
vorgeschriebene und voreingestellten Temperaturwertekonstant Uber die erforderlich Behandlungszeit. Die aktuelle einerseits
und die vorgewahite Temperatur andererseits werden am Display angezeigt. Die einzustellende Behandlungstemperatur liegt
vollstandig in der Verantwortung des Arztes bzw. Therapeuten. Bei Neugeborenen ist Uberempfindlichkeit oder die begrenzte
Vertréglichkeit im gegeniber Kilhlen und Wéarmen algemeinen nicht bekannt. Neugeborene bediirfen der sorgféltigen
Beobachtung bei Hypothermiebehandlung.

Achtung

- Beim Einsatz zur Senkung der Korperkerntemperatur muss die Korperkerntemperatur zwingend durch ein
unabhéngiges Temperatur- Monitoring tUberwacht werden! Die angewendete Behandlungstemperatur und die
Behandlungsdauer ermdglichen zusammen keine zuverlassige Vorhersage der Kerntemperatur.
Alle Anwender miissen sicherstellen, dass ihr Personal entsprechend trainiert und eingewiesen ist, um auf
Probleme, Fehlfunktionen und ungewdhnliche Situationen im Hypothermie- Betrieb des TECOTHERM TS
med 200 N Systems richtig zu reagieren.
Medizinische elektrische Gerdte unterliegen besonderen Vorsichtsmassnahmen hinsichtlich  der
Elektromagnetischen Vertréglichkeit (EMV.) Installation und Bedienung sind entsprechend den EMV-
Informationen vorzunehmen, die Sie in der Technischen Beschreibung sowie den  Service- und
Wartungsunterlagen finden.
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsei nrichtungen konnen die Funktion medizinischer elektrischer
Geréte beeinflussen. Halten Sie die Mindestabsténde ein, die in der Technischen Beschreibung, Service- und
Wartungsunterlagen, aufgefiihrt sind.
Das TECOTHERM TS med 200 N bedarf einer regelmalsigen Wartung.
Im Betrieb: Decken Sie das Gerét nicht ab und stellen Sie es nicht in kleine Regal- oder Schrankfacher. Stellen
Sie das Gerdt mit mindestens 15 cm Abstand der Rickseite von einer Wand auf. Halten Sie die Unterseite frei
fr den ungehinderten Zutritt der Ansaugluft.
Nur bei Raumtemperaturen bis 27 °C ist die volle Kihlleistung verfligbar. Stellen Sie das Gerét wahrend des
Betriebs nicht in die Nahe von Warmequellen
Wechseln Sie regelméidig alle 3 Monate TECOmed Temperierflissigkeit, siehe Punkte 5, 6, 12.3
Verwenden Sie nur TECOmed oder eine vom Hersteller zugel assene Ersatzfllissigkeit.
Die Betreiber sollten keine anderen Reinigungs- und Dekontaminationsverfahren verwenden als solche, die
der Hersteller empfiehlt, ohne zuvor mit dem Hersteller zu prifen, ob die vorgeschlagenen Verfahren das
Gerdt nicht beschédigen oder seine Betriebsfahigkeit beeintrachtigen.
Im Zweifel nehmen Sie Kontakt mit Ihrer lokalen TECOTHERM TS med 200 N — Vertretung auf.
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Symbole Einzelheiten sieheim Text

Taste Ausl0sen eines Alarmtestes
Taste zeitlich begrenzte Freigabe der Fllssigkeitszirkulation
Taste fir "AUDIO pausierend"

E @ Systemfehler ZEQ/ Symbol "AUDIO pausierend"”
I @ Temperaturalarm

% @ Durchflussalarm ﬁ Symbol "ALARM pausierend"
E @ Fullstandsalarm

g @ Stromausfall.

®
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1. Anzeige- und Bedienelemente
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Netzschalter, nach oben gekippt = Gerét eingeschaltet

Temperaturregler mit Temperaturanzeige und 3 Tasten zur Einstellung der Solltemperatur
Taste @ zum Ausl6sen eines Alarmtestes wahrend des normalen Betriebes

Symbole der 5 vorhandenen Alarmfunktionen, s. auch Punkt 10 der Gebrauchsanweisung.
Leuchtsignale tirkis zur Anzeige und Zuordnung eines vorliegenden Alarmzustandes

Leuchtsignal griin zur Anzeige, dass die Umwalzpumpe fir die Temperierfliissigkeit in Betrieb ist

Taste zur zeitlich begrenzten Freigabe der Flissigkeitszirkulation, obwohl Temperaturalarm vorliegt

Taste @ zur Herbeiflihrung des Zustandes "AUDI O pausierend" (Alarm-Stummschaltung)

Kupplungen zum Anschliel3en der Nachflllgarnitur, wenn TemperierflUssigkeit erganzt werden muss

(10) Kupplungen zum Anschlief3en der Temperiermatte mittels der isolierten Schlauchgarnitur

Zur Eingtellung der gewlinschten Behandlungstemperatur, siehe Punkt 3.4.

Zur genauen Funktionsweise der einzelnen Alarmfunktionen siehe Punkt 10.
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Betrieb des Hypother mie- Systems

2. Vor dem Einschalten
Vor Inbetriebnahme des Gerétes muss die Einhaltung der folgenden Sicherheitsbedingungen gewéahrleistet sein:
Aufstellung

Das Gerdt muss frei auf einer ebenen Unterlage stehen, so dass der Kuhllufteintritt an der Geréteunterseite

nicht behindert wird. Zur besseren Bedienbarkeit des Gerétes und um den Kihlluftstrom ginstiger zu leiten,
kann der Tragebiigel zum Aufstellen nach unten geklappt werden. Das Gerét steht dann mit der Vorderseite
schrég nach oben. Dazu werden die beiden Kndpfe am Drehpunkt des Bligels rechts und links am Gehause bis
zum Anschlag nach innen gedruickt und der Biigel nach unten bis in die gewlinschte, annghernd senkrechte
Stellung bewegt. Nach dem Loslassen der Knépfe muss der Bligel splirbar einrasten.

Der Kihlluftaustritt an der Gerétertickseite darf nicht behindert sein. Das Gerdt muss einen Abstand von

mindestens 15 cm zur Wand oder einer anderen Flache, vor der das Gerét steht, haben.

Das Hypothermie- Gerdt muss so aufgestellt werden, dass optische Alarme eindeutig gesehen und akustische

Alarme klar gehort werden konnen.
Die austretende K uhlluft darf nicht zum Patienten hin gerichtet sein.

Schutz Das Gerét muss vor Feuchtigkeit und Nésse (z.B. Spritzwasser) geschiitzt sein.
Das Gerét darf nur an eine Schutzkontakt- Steckdose 230V 50Hz bzw. 110V 60Hz angeschlossen werden.
Verwenden Sie dazu nur die mitgelieferte Anschlussleitung bzw. eine gleichwertige fir den medizinischen
Gebrauch zugelassene Leitung mit nicht mehr als 2,5 m Lénge.

Reparatur- oder Wartungsarbeiten dirfen nur von autorisiertem Personal durchgefihrt werden.

Warnung: Nur die vom Hersteller zugel assenen Anwendungsteile & Zubehdre verwenden.

Der Hersteller empfiehlt, nur die von ihm zugelassenen Matten zu verwenden. Sonst ist eine einwandfreie

Funktion nicht gewahrleistet! Zum Be- und Nachfillen darf nur TECOmed- Temperierflissigkeit verwendet

werden, um eine Gefdhrdung/ um Schaden am System zu verhindern, die eine Risikosituation fur das

Neugeborene bedeuten kdnnen
Die Raumtemperatur sollte 27 °C nicht Uberschreiten.
Schlauche und Matten wahrend des Betriebes nicht auf heil3e oder warme Unterlagen legen.

Prufen Sie den Matten- Typ und die vorgeschriebene Zwischenlage. Verwenden Sie nur diinne Zwischenlagen

aus Vlies mit einer flussigkeitssperrenden Kunststofffolie oder -Beschichtung.

Dunne Zwischenlagen (Disposables) verwenden, welche die Matten mit einem ausreichenden Rand

Uberdecken. Diese Zwischenlagen miissen an der Unterseite mit einer Kunststoffschicht beschichtet sein, um
den Durchtritt von Blut, Fllssigkeiten oder fliissigen Medien zur Oberflache der Matte zu verhindern und so
das Neugeborene zu schitzen.

Die Matten auf eine 10- 20 mm dicke elastische Schaumstoff- Unterlage aus Kunststoff legen, um eine gute
thermische Isolierung zu garantieren. Die Matte nicht direkt auf die Silikoneinlagen von Inkubatoren oder

Ahnlichem legen.

Wenn diese Voraussetzungen gewahrleistet sind, kann das Gerét in Betrieb genommen werden.

3. Inbetriegbnahme
3.1 Anschlief3en an das Netz

Netzanschluss- Schnur in die Gerdtebuchse an der Gehduse-Rickwand und in die Schutzkontakt-Steckdose
stecken. Das Gerdt kann ohne Umschaltung sowohl mit 230 VAC as auch mit 110 VAC betrieben werden. Es
missen jedoch die zur Spannung passenden Sicherungen eingesetzt sein. Sicherungswerte, siehe Technische

Daten am Ende der Gebrauchsanweisung (Punkt 14) oder Typenschild.

3.2. Anschliefen der Matte mit Schlauchgar nitur an dasTECOTHERM TS med 200 N

Anschliisse der Schlauchgarnitur mittels der Schnell schlusskupplungen mit den Kupplungs- Buchsen (10) am
Gerét verbinden, siehe Bild Seite 3. Stecken Sie die Schnellschlusskupplungen an der Matte in die Kupplungen
der Schlauchgarnitur. Falls die Kopplung nicht gelingt, die Entriegelungstaste der Kupplungsbuchsen bis zum
Einrasten nach unten drticken, dann die Kopplung wiederholen.

Zum Ldsen der Verbindung Entriegel ungstasten drticken.
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Legen Sie die befiillte Matte auf eine gut warmedammende ebene Unterlage aus Schaumstoff (etwa 20 mm dick.)
Legen Sie die saugféhige diinne Schutz- Zwischenlage mit der Kunststofffolie nach unten auf die Matte. Die
Zwischenlage soll so grof3 sein, dass die Matte vollstdndig und etwa 5 cm Ubersténdig bedeckt wird, die Kanten
werden um die Matte geschlagen.
Uberpriifen Sie,
- dass die Schlauche der Schlauchgarnitur bzw. der Matte nicht geknickt sind, die Zirkulation nicht blockiert
ist.
ob ein Loch oder ein Riss in der Matte sichtbar ist. Wenn FlUssigkeit austritt, schalten Sie das Gerét aus:
Netzschalter in Position , 0, Taste @ driicken, und Netzstecker herausziehen. Ersetzen Sie die defekte

Matte durch eine neue Matte.
ob die Matte vollsténdig beflllt ist. Falls sie leer oder nur teilweise beflllt ist, so beflllen Sie die Matte, s.
Gebrauchsanweisung Punkt 6.

3.3. Einschalten des Ger ates

Netzschalter (1) in Position ,,1“. Der Netzschalter leuchtet grin. FlUssigkeit beginnt zu stromen.

Unmittelbar nach dem Einschalten durchléuft das Gerét automatisch einen mehrstufigen Selbsttest.

Stufe O: Selbsttest des Temperaturreglers. Dabeil blinkt die Anzeige etwa 4 Sekunden, anschliel?end wird die
im Gerét vorhandene Fllssigkeitstemperatur angezeigt. Sollte stattdessen irgendeine andere Anzeige
erscheinen, so notieren Sie diese und rufen den Service an.

Das Gerat ist nicht einsatzbereit. Ausschalten!

Stufe 1. Selbsttest Stromausfall-Alarm. Eine Sekunde lang leuchtet das Alarmsignal @é @ ,@n
hoher Alarmton ohne Pausen wird erzeugt.

Stufe 2 Anzeige-Test der drei Alarmsignale i Q\ . |== Q\ , —>U Q\ for drei

Sekunden, dabei wird zweimal das

normale AUDIO- Alarmsignal abgegeben. Zugleich wird geprift, ob sich dieim Gerét

vorhandene Flussigkeitstemperatur innerhalb des Bereiches von + 1° um den gespeicherten Sollwert
befindet. In der Regel wird das unmittelbar nach dem Einschalten nicht der Fall sein, deshalb

wird eine grof3ere Abweichung fur maximal 30 Minuten automatisch ignoriert, erkennbar an der

Beleuchtung des Symbols"ALARM pausierend” ﬁ

Stufe 3: Der Alarm Systemfehler @ wird zwei Sekunden lang smuliert. Fir diese Zeit leuchtet

dieses Alarmsignal, und das normale AUDIO- Alarmsignal wird abgegeben.
Fur diesen Zeitraum wird die Umwa zpumpe abgeschaltet, und das griine Leuchtsignal (6) erlischt.

Nach dem Selbsttest ist das TECOTHERM TS med 200 N fertig zur Temperatureinstellung.

3.4. Einstellen der Betriebs- (Soll-) Temperatur
Der Temperaturregler zeigt die aktuelle Temperatur im System an. Er arbeitet immer mit der Solltemperatur, die
zuletzt eingestellt worden ist, auch wenn das TECOTHERM TS med 200 N zwischenzeitlich ausgeschaltet
wurde.
Die neue Solltemperatur wird am Temper aturregler (2) wie folgt eingestellt:

Die aktuelle Temperatur wird am Display angezeigt.

Durch Driicken der SET — Taste: Bisherige Solltemperatur wird angezeigt.

Solange man die Taste SET gedriickt halt, kann durch zusitzliches Driicken der Tasten D oder N am

Temperaturregler diese Temperatur zu hdheren oder tieferen Werten veréndert werden.
Der gerade angezeigte Temperatur-Sollwert wird gespeichert, sobald die SET & D oder SET & N - Tasten
losgelassen werden. Zur Kontrolle des eingestellten Sollwertes jetzt die SET - Taste driicken, die eingestellte
Temperatur wird angezeigt. Wenn die Fllssigkeitstemperatur im System auf3erhalb eines Bandes von + 1°C um
die Solltemperatur liegt, wird dies fir maximal 30 Minuten ignoriert und durch Leuchten des Symbols "ALARM

pausierend" SN angezeigt. Bei Abweichungen < 1°C leuchtet das Symbol nicht..

Nach beendetem Einstellvorgang zeigt das Display wieder die zur Zeit herrschende Temperatur im System an.
Das TECOTHERM TS med 200 N — System ist jetzt betriebsbereit.
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Achtung: Nach langerem Stillstand des Gerétes hat die Temperierflissigkeit die Temperatur der Umgebung
angenommen. Nach dem Einschalten des Gerdtes wird das TECOTHERM TS med 200 N System spétestens nach
10 Minuten (kleine Matte 30 x 45 cm) bzw. 20 min (groRe Matte 50 x 90 cm) eine eingestellte
Behandlungstemperatur 12°C erreichen.

4. Beendigung des Betriebs/ Ausschalten
Driicken Sie den Netzschalter in Position “0”, das grune Licht erlischt. Zugleich spricht der Stromausfall-Alarm

an. Driicken der Taste @ stellt den Alarm dauerhaft ab. Netzkabel aus der Steckdose ziehen.

5. Beflillen und Nachfillen

Das Gerét ist in Betrieb.

Das TECOTHERM TS med 200 N hat einen inneren Behélter als Reservoir fir die zirkulierende TECOmed
Flussigkeit. Dieser Behalter wird im Werk befillt, die Zirkulation ist damit betriebsbereit. Das Fehlen von
TECOmMed oder ein niedriger Fullstand wird durch ein Leuchtsignal (5) neben dem Symbol fir Fillstandsalarm

@ angezeigt, begleitet durch akustischen Alarm. Dann muss befiillt oder nachgeftillt werden.
Dazu gehen Sie folgendermal3en vor

Mit der erleuchteten Taste @ den AUDIO- Alarm auf pausierend schalten, @ leuchtet.

Den Nachflllbehalter mit TECOmed- Temperierflissigkeit zu ¥ beflllen, dicht verschrauben.
Die Schlauchkupplungen des Nachfillbehdters mit den Kupplungsbuchsen (9) an der Gerétevorderseite
verbinden, den Behdlter mit dem Verschluss nach unten, aber héher als das Gerdt haten., siehe Bild
unten. In dieser Position halten.
Gerét so lange befiillen, bis der Alarm beendet ist und bis im Nachfillbehélter keine Luftblasen mehr
aufsteigen (ca. 1 min nach Alarmende.)
Nur die rechte Schnellverschlusskupplung des Nachflllbehditers von den Kupplungsbuchsen (9)
abkuppeln. Den Behélter absenken und wieder in die senkrechte Position bringen. Den Deckel des
Nachfillbehalters mit einer %2 Drehung zum Druckausgleich im Behdlter einige Sekunden 6ffnen, dann
Deckel fest zudrehen.
Danach die linke Kupplung des Nachfiillbehdters von der Buchse (9) l6sen.

Das TECOTH ERM TS med 200 N ist damit wieder betriebsbereit.

5 A o o
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6. Vorbereitung leerer bzw. teilweise gefllter Matten

Achtung Verwenden Sie auf keinen Fall nur teilweise gefillte Matten fir die Hypothermie- Behandlung.
Matte mit der Schlauchgarnitur oder direkt an das Ger&t anschlief?en, dazu Kupplungen in die
Geratekupplungen (10) stecken.
Das TECOTHERM TS med 200 N gemal3 Punkt 3 einschalten. Flissigkeit stromt in die Matte.
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Beseitigung von Luftblasen in der Matte: Die Matte wahrend der Befullung leicht schwenken und
bewegen, bis L uftblasen vom Fliissigkeitsstrom aus der Matte weitgehend ausgespiilt worden sind.
Dann Matte abkoppeln. Gemald Punkt 5 TECOmed Temperierfliissigkeit in das Reservoir nachflllen.

Achtung Bei groferen Matten kann wahrend der Befillung ein Mangel an TECOmed im inneren Reservoir
eintreten. Fullen Sie gemal? Punkt 5 nach, setzen Sie die Befiillung der Matten fort. Ggf. mehrfach nachftillen.

7. Anwendung der Matten
Achtung Vermeiden Sie Knickungen der Schlauchgarnitur und der Schlduche an den Matten; keinesfalls die
Matte falten. Die Zirkulation von TECOmed wird dadurch gestoppt, der Durchfluss-Alarm wird ausgel6st, das
TECOTHERM TS med 200 N kihlt oder warmt nicht mehr. Siehe auch Gebrauchsanweisung fir Matten,
sowie die Aussagen in Punkt 10.3.
Beachten Sie vor der Anwendung am menschlichen Korper folgende Hinweise:
Verwenden Sie nur Matten, die ausdriicklich fir die beabsichtigte Anwendung an Neugeborenen und
Sauglingen ausgewiesen sind!
Legen Sie die vorgesehene Schutz- Zwischenlage zwischen Matte und Neugeborenes auf, siehe Punkt 8.
Vermeiden Sie die Bertihrung mit scharfen und spitzen Gegensténden, sie kann Lécher und Risse in der
Matte verursachen.
Achtung: Bei Wunden, frische Operationsbereiche etc. Die Hygieneforderungen in Punkt 8 sorgfaltig beachten.

Anwendung der Matten
- Verwenden Sie nur Matten, die von der TEC COM GmbH als Hersteller der TECOTHERM TS med 200

N Systeme oder von einem autorisierten Handler fur die beabsichtigte Anwendung spezifiziert und
empfohlen wurden.
Benutzen Sie dinne protektive Einweg- Zwischenlagen, die an der Unterseite eine fllssigkeitssperrende
dunne Kunststoffbeschichtung haben und damit die Matte vor Blut, Korperflissigkeiten und anderen
Flussigkeiten schiitzen. Gleichzeitig schiitzen sie das Neugeborene und den Saugling vor Benetzung mit
Flissigkeit aus der Matte (im Falle eines Lecks.) Die Zwischenlagen missen die Matten an jeder Seite
etwa 5 cm Uberdecken. Nach dem Gebrauch sind die Zwischenlagen fachgerecht zu entsorgen.
Legen Sie die Matte auf eine 10 — 20 mm dicke Unterlage aus Schaumstoff. Damit sichern Sie die
notwendige gute Warmeisolation im Betrieb.

8. Hygieneanfor derungen

Wir verweisen fir Anwendungen des TECOTHERM TS med 200 N Hypothermie- Systems, fur Verfahren und
Komponenten auf die folgenden hygienischen Mindestanforderungen. Zur Einhaltung der hygienischen
Sicherheit wird die sorgféltige desinfizierende S&uberung der Matten, der Schlauchgarnitur und Kupplungen
empfohlen.

Die desinfizierende Sauberung ist durch Wischdesinfektion mit milden klinikiblichen Mitteln durchzuf ihren.

8.1. Matten/ Schlauchgar nitur/ Schlauche

Die Matten konnen mehrfach verwendet werden, wenn das in der Gebrauchsanweisung fir die Matten
ausgewiesen ist. Anderenfallsist nur der Einmal- Gebrauch gestattet.

Normal erweise kommen Matten wegen der Schutz- Zwischenlage nicht direkt in Kontakt mit der Hautoberflache.
Nach der Behandlung ist eine desinfizierende Sauberung durch Wischdesinfektion mit milden kliniktblichen
Mitteln durchzufthren.

Achtung: Die Anwendung der Matten ist nur in Kombination mit dinnen protektiven Vlies-
Zwischenlagen, die auf der Unterseite eine flUssigkeitssperrende Kunststoffschicht haben, gestattet. Solche
protektiven Zwischenlagen sind Teil des Zubehtrs zum TECOTHERM TS med 200 N, die vom TECOTHERM
Hersteller und den autorisierten Handlern mitgeliefert werden konnen. Die Zwischenlagen sind Einmal-
Verbrauchsartikel.

Achtung: Kommen Matten wéahrend der Behandlung mit Blut oder humanen Korperflissigkeiten in
Kontakt, durfen sie nur einmal verwendet werden. Sie sind wie Einweg- Artikel fachgerecht zu entsorgen.
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Achtung: Matten, Schlauchgarnituren und Kupplungen sind nach dem Kontakt mit frischen oder nicht
geschlossenen Wunden oder infektidsen Hautbereichen wie Einmal- Artikel fachgerecht zu entsorgen!

Das TECOmed in den Matten ist mindestens alle 3 Monate gegen frisches TECOmed auszutauschen.

8.2 Desinfektion desTECOTHERM TSmed 200 N
Achtung: Das Geréa muss vor Beginn der Desinfektions- / Reinigungsarbeiten vom Netz getrennt worden sein!

Die auferliche Reinigung und Desinfektion des Gerétes und der Schlauchgarnitur darf nur mittels eines mit einer
Desinfektionsl6sung getrankten feuchten Schwammes oder Tuches vorgenommen werden, die Spriihdesinfektion
in Verbindung mit einem trockenen Tuch.

9. Lagerung
Einzelheiten s. Gebrauchsanwei sung Lagerung

9.1 Lagerungder Matten
Neue oder noch nicht benutzte Matten verbleiben in der Lieferverpackung (Box, Beutel)
Gefullte bzw. teilweise geflllte benutzte und unbenutzte Matten sollen abgedunkelt und kihl in einer
geschlossenen Box gelagert werden.
Zu beachten ist, dass die Temperierflissigkeit nach 3 Monaten Lagerzeit ausgetauscht wird. Zum Austausch
der Flussigkeit verfahren Sie gemdl3 Gebrauchsanweisung fir Matten. Nach dem Austausch erfolgt die
L agerung wie oben angegeben.
Gebrauchsanweisung fir Matten sind jeder Matte beigefiigt, bitte sorgféltig lesen.

9.2. Lagerung der TECOmed Flussigkeit

TECOmed wird in Kanistern aus PE oder PP geliefert. Halten Sie die Behdlter verschlossen.
Achtung: Fir Kinder unzuganglich aufbewahren! TECOmed enthélt bis zu 30 vol. % Ethanol und 0,33 vol. %
Methyl- Ethyl- Keton als Vergélungsmittel.

10. Alarmsystem, Betriebsstorungen, Stérungsmanagement

Stérungen im Betrieb werden mit einem optischen Signal und einem akustischen Signal angezeigt.

Im Betrieb sind 5 Alarmfunktionen aktiviert. Diese sind ale gerétebezogen und haben niedrige Prioritét.
Patientenbezogene Alarme sind nicht vorhanden.

Die Alarme sind in der Reihenfolge ihrer Wichtigkeit von oben nach unten auf dem Frontpaneel des
TECOTHERM TS med 200 N angeordnet. Der Stromausfall-Alarm hat einen Schalldruckpegel von etwa 63
dB(A), die vier anderen Alarme etwa 57 dB(A).

Jede Stérung wird durch ein zugeordnetes L euchtsignal (5) neben dem Symbol (4) fir die Alarmursache
angezeigt. Das Leuchtsignal (5) zeigt das Auftreten einer Alarmbedingung an, siehe dazu Punkt 2 der
Gebrauchsanweisung.

Nach Unterbrechung der Stromversorgung werden die Alarmeinstellungen nicht verandert und bei
Netzzuschaltung automatisch wieder hergestellt.

Die Alarmfunktionen sind folgenden Ursachen / Stérungen zugeordnet:

@ Systemfehler Die Betriebstemperatur ist aulRerhalb 6°C - 40°C.

m @ Temperaturalarm Abweichung der Betriebstemperatur mehr als + 1 Grad
von der Solltemperatur.
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— @ Durchflussalarm Zu geringer Umlauf der Flissigkeit.

—>U @ Flllstandsalarm Zu wenig FlUssigkeit im inneren Container.

G

@ Stromausfall Keine Betriebsspannung vorhanden, z.B. Netzausfall.

Mit jedem optischen Signal wird immer zugleich der akustische Alarm ausgel 6st, die Taste @ ist erleuchtet.

Durch Dricken dieser Taste @ kann das akustische Signal fuir 8 Minuten deaktiviert werden. Das wird durch

Leuchten des Symbols "Audio- Alarm pausierend” signalisiert.
Die Funktionsfahigkeit des Alarmsystems wird beim Einschalten des TECOTHERM TS med 200 N im Selbsttest
automatisch Uberprtift, siehe Punkt 3.3 der Gebrauchsanwei sung. Wahrend des Betriebes kann jederzeit durch

Driicken der Taste @ manuell eine Uberpriifung ausgel st werden, die Stufen 1 bis 3 werden getestet
(Einzelheiten siehe Punkt 3.3 der Gebrauchsanweisung.)

Achtung: Wir empfehlen im Fall eines Alarms, zunachst den akustischen Alarm durch Driicken
der beleuchteten Taste @ pausieren zu lassen (Audio-Alarm pausierend, @ leuchtet.)

10.1 Systemfehler Die Betriebstemperatur ist niedriger als 6°C oder héher als 40°C.

@ Leuchtsignal neben dem Symbol fir Systemfehler ist aktiviert, akustischer Alarm.

Ursache Fehler im TECOTHERM TS med 200 N System
MalRnahmen Die Temperierung wird vom TECOTHERM TS med 200 N selbst unterbunden, die
Flissigkeitszirkulation wird gestoppt. Das griine Leuchtsignal (6) erlischt.

Das Geréat ausschalten: Netzschalter in Position ,,0, Taste @ dricken.

Falls mdglich: Tauschen Sie das TECOTHERM TS med 200 N gegen ein Ersatzgerat oder Reservegerét aus.
Nehmen Sie dieses Gerét hach den Anweisungen der Gebrauchsanweisung in Betrieb.
Das Gerét kann nicht weiter benutzt werden, esist dem Service zu Ubergeben.

10.2 Temperaturalarm  Abweichung der Betriebstemperatur > 20 sec um mehr als+ 1 Grad von der

Solltemperatur.
m @ Leuchtsignal neben dem Symbol fir Temperaturalarm ist aktiviert, akustischer Alarm.
Achtung Nach 60 Sekunden wird die Flissigkeitszirkulation unterbrochen, wenn keine Mal3nahmen

ergriffen werden.

Ursache Die Betriebstemperatur weicht > 20 sec um mehr als+ 1 °C von der Solltemperatur ab.
MalRnahme Prifen Sie die am Temperaturreglerdisplay angezeigte Temperatur. Wenn angezeigte aktuelle
Temperatur der FlUssigkeit nur wenig aul3erhalb + 1 °C liegt oder sich die Temperatur nur langsam andert: Setzen
Sie zunéchst die Behandlung fort

Drlicken Sie die erleuchtete Taste @ “AUDIO pausierend”, QQ leuchtet. Driicken sie anschlieRend fir

etwa 2 Sekunden die nunmehr erleuchtete Taste , bis deren Leuchten erlischt. Die Pumpe |auft weiter
oder lauft wieder an.

Sie haben jetzt 8 min Zeit, das Problem zu bearbeiten.
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Widmen Siein dieser Zeit dem TECOTHERM System erhdhte Aufmerksamkeit!
Prifen Sie - Ist die Luftzirkulation am Gerét behindert? Sind die Ansaugschlitze am Boden frei.
- Ist die Luftausblasung am riickseitigen L Ufter frei (mindestens 15 cm Abstand!) ?
- Ist die Raumtemperatur zu hoch, deutlich Gber 27°C?
- Liegt ein warmer oder heil3er Gegenstand auf der Kihlmatte?

Beseitigen Sie die gefundenen Ursachen. Prifen Sie, ob die Temperatur wieder den Sollwert erreicht.
Sollte die Temperatur sich jedoch immer weiter vom Sollwert entfernen oder gleich bleiben, so liegt ein
Geréatedefekt vor.
Das Gerét ausschalten: Netzschalter in Position ,,0, Taste @ driicken.
Falls méglich: Tauschen Sie das TECOTHERM TS med 200 N gegen ein Ersatzgerédt oder Reservegerét
aus.
Nehmen Sie dieses Gerét nach den Anweisungen der Gebrauchsanweisung in Betrieb.
Das Gerét kann nicht weiter benutzt werden, esist dem Service zu Ubergeben.

10.3 Durchflussalarm Seit mehr a's 10 Sekunden erhdlt die K iihimatte zu wenig FlUssigkeit.
Die Flussigkeit stromt zu langsam.

@ Leuchtsignal neben dem Symbol fir Durchflussalarm ist aktiviert, akustischer Alarm.
Es zirkuliert zu wenig Flissigkeit durch die Matte, die Behandlungstemperatur ist nicht mehr

gewdhrleistet.
Ursachen 1 Pumpe aulfer Betrieb, griines Leuchtsignal (6) leuchtet nicht mehr.
2 Abknickung der Schlauchgarnitur oder der Schlauche an der Matte, Faltung der Matte.
gel 6ste Schlauchkupplung.

3 Blockierung des Durchflusses durch Fremdkorper in Kupplungen oder im Schlauch.

M al3nahmen
1 Die Pumpe st defekt. Behandlung stoppen und das Gerét ausschalten.
- Das Gerét ausschalten. Falls maglich: Tauschen Sie das TECOTHERM TS med 200 N gegen ein
Ersatzgerdt oder Reservegerét aus.
Nehmen Sie dieses Gerat nach den Anweisungen der Gebrauchsanweisung in Betrieb.
- Das Gerét ist dem Service zu Ubergeben.
2 Prufen Sie an der Schlauchgarnitur, an den Schlauchen der Matte und bei der Matte selbst, ob eine

Abknickung oder Faltung vorliegt. Wenn ja, so beseitigen Sie diese Ursachen.
3 Prufen Sie alle Kupplungen, trennen Sie die Kupplungen und verbinden Sie wieder.

4 Auswechseln der Schlauchgarnitur
Sollte das Problem nicht beseitigt sein, nehmen Sie mit dem Service Kontakt auf.

10.4 Fillstandsalarm

@ Leuchtsignal neben dem Symbol fir Flllstandsalarm ist aktiviert, akustischer Alarm.

Drlicken Sie die erleuchtete Taste @ “AUDIO pausierend”, QQ leuchtet,

Ursache Flissigkeitsverlust, interner Flissigkeitsbehdlter nur noch zu etwa 1/3 geflillt seit > 10 sec.

M alinahmen

104.1 Flussigkeit nachfillen gemal? Punkt 5. Nach dem Beflllen ist das Gerat wieder betriebsbereit.
Falls der Alarm wiederholt auftritt, so prifen Sie Matte, Schlauchgarnitur, Schlduche und
Kupplungen, ob permanent Flissigkeit austritt. In diesen Féllen verfahren Sie gemald Punkt 10.4.2 und
10.6.

10.4.2 Wiederholter Alarm trotz Nachfullen
Ursache Leck in der Matte, der Schlauchgarnitur, an den Schlduchen und Kupplungen
MalRnahmen Priifen Sie, ob die Matte oder das Schlauchsystem ein Leck haben.
Inspizieren Sie die Matte, die Schlauchgarnitur und die Kupplungen auf Anzeichen von Nasse und Feuchte.
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Fallsdas Leck grof3ist, ersetzen Sie die defekte Komponente umgehend.
Falls nur ein kleines Leck vorhanden ist, kdnnen Sie die Komponente ersetzen. Falls keine Ersatzkomponente
vorhanden, kénnen Sie das Problem vortibergehend 16sen, um die Behandlung plangemal’ beenden:
- Ein kleines Leck der Matte kann wahrend des Betriebes provisorisch mit Klebeband oder nicht-
permeablen Pflaster weitgehend abgedichtet werden.
- Flussigkeit gemal Punkt 10.4.1 nachfillen.
Nach Beendigung der Behandlung sollten Sie die defekte Komponente ersetzen oder mit dem beigefligten
Reparatur- Set reparieren. Dasist nur im entleerten und trockenem Zustand durchfihrbar.
Achtung: Das Gerét ist nach dem Nachfilllen (wieder) betriebsbereit. Ublicherweise hat die zugefiihrte
Flissigkeit eine andere Temperatur. Das kann Temperaturalarm ausl 6sen, siehe Punkt 10.2.

= Dricken Sie die erleuchtete Taste @ “AUDIO pausierend”, QQ leuchtet. Driicken sie anschlieRend fir

etwa 2 Sekunden die nunmehr erleuchtete Taste , bis deren Leuchten erlischt. Die Pumpe |auft weiter

oder 1&uft nach spéatestens 60 sec wieder an. Dieser Alarmzustand wird in der Regel nur wenige Minuten
andauern.
Im allgemeinen erreicht das System innerhalb von 8 min die Soll- Betriebstemperatur

Ursache Leck im TECOTHERM TS med 200 N Gerét

MalRnahmen Siehe auch Punkt 10.6 in der Gebrauchsanweisung

Inspektlon / Lecksuche
Besichtigen Sie die Aufstellflache des Gerétes, inshesondere den Boden und den unteren Gehauseteil, auf
Anzeichen und Spuren von ausgetretener Fliissigkeit und Feuchte.
Stellen Sie ein moderates oder grofReres Leck fest, so schalten Sie das Gerét sofort aus! Netzstecker ziehen.
Nehmen Sie unmittelbar anschlief3end mit dem Geréte-Service Kontakt auf.
Stellen Sie nur kleines Leck fest, so nehmen Sie mit dem Gerate- Service Kontakt zur Hilfestellung auf.

10.5 Stromausfall K eine Betriebsspannung vorhanden.

@ Leuchtsignal neben dem Symbol fir Stromausfall-Alarm ist aktiviert.

Zugleich akustischer Dauer- Alarm mit hdherem Alarmton!
Ursachen Stromausfall, unbeabsichtigtes Ausschalten bzw. Trennen vom Netz, durchgebrannte
Sicherungen oder ein interner Geréte- Defekt.

MaRnahmen Dricken Sie die erleuchtete Taste @ “AUDIO pausierend”, QQ leuchtet.

Wenn der Alarm ausschliefflich das TECOTHERM- Gerét betrifft:
Prifen Sie den Stromanschluss von der Steckdose bis zum Gerét. Falls Kabel nicht fest steckt, sorgen Sie fur
einefeste Verbindung..
Prifen Sie die Stellung des Netzschalters. Falls er in Position 0 ist, schalten Sie auf .
Prifen Sie die Sicherungen: Sie befinden sich auf der Riickseite des Gerétes in einer kleinen Schublade der
Netzbuchse. Ziehen Sie das Netzkabel vom Gerédt aus der Netzbuchse. Ziehen Sie die kleine Schublade
heraus. Wechseln Sie defekte Sicherungen aus. Der Sicherungswert ist auf dem Typenschild neben der
Netzbuchse und in der Technischen Spezifikation am Ende der Gebrauchsanwei sung angegeben.
Sollte danach die Sicherung sofort wieder durchbrennen, Betrieb stoppen. Nehmen Sie Kontakt mit dem
Service auf.
Ausfall des Versorgungsnetzes:
Schalten Sie den Netzschalter nicht von | auf 0! Das Gerét nimmt selbsttétig seine bisherige Funktion
wieder
auf, wenn die Spannungsversorgung wieder vorhanden ist.
Gerétedefekt wie z. B. defektes Schaltnetzteil
Falls moglich: Tauschen Sie das TECOTHERM TS med 200 N gegen ein Ersatzgerét oder Reservegerét aus.
Nehmen Sie dieses Gerét hach den Anweisungen der Gebrauchsanweisung in Betrieb.
Nehmen Sie Kontakt mit dem Service auf.
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10.6  Flussigkeit tritt ausdem TECOTHERM TS med 200 N System aus (L eck)
Achtung: Der Hautkontakt mit der Temperierflissigkeit ist unbedenklich. Sie darf aber nicht in den
Verdauungstrakt gelangen.

10.6.1 FlUssigkeit tritt ausdem TECOTHERM TSmed 200N Gerét aus
Siehe auch Punkt 10.4 dieser Gebrauschsanweisung
Ursache Leck oder Undichtigkeit im Zirkulationssystem im Innern des Gerétes
Flissigkeit tritt aus dem Innern des Gerétes aus defekten und undichten Komponenten aus. FlUssigkeit oder
Feuchtigkeit am Geréateboden oder am Gerét
Malinahme
Gerét abschalten und Netzstecker ziehen!
Tauschen Siedas TECOTHERM TS med 200 N gegen ein Ersatzgerdt oder Reservegerét aus.
Nehmen Sie das Ersatzsystem in Betrieb wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben.
Nehmen Sie Kontakt mit dem Service auf.

10.6.2. FlUssigkeit tritt aus der Matte oder ausder Schlauchgar nitur aus
Siehe auch Punkt 10.4 dieser Gebrauschsanweisung

Ursache Leck oder Undichtheit in der Matte, der Schlauchgarnitur oder an Kupplungen
Flussigkeit tritt aus. Nasse entsteht an und in der Néhe dieser Komponenten.
MalRnahme
- Versuchen Sie, das Leck oder die Undichtheit zu lokalisieren. Im Fall der Lokalisierung des Lecks: Gerét
ausschalten, Gerét vom Netz trennen. Tauschen Sie die defekte Komponente aus.
Kleine Defekte kdnnen mit dem Reparatur- Set repariert werden.
Nach dem Austausch das TECOTHERM TS med 200 N System an das Netz anschlief3en; den Betrieb starten
Flissigkeit nachflllen gemal3 Punkt 5.
Nehmen Sie Kontakt mit Ihrem Service auf.

11. Training und Weiterbildung

Hypothermie bei Neugeborenen erfordert ein geschultes Personal. Alle Anwender miissen sicherstellen, dass ihr
Personal entsprechend trainiert und eingewiesen ist, um auf Probleme, Fehlfunktionen und ungewdhnliche
Situationen im Hypothermie- Betrieb des TECOTHERM TS med 200 N Systems richtig zu reagieren.

Im Zweifel wenden Sie sich an I hren autorisierten Service Partner.

12. Service- Hinweise
12.1  Uberprifung des Betriebszustandes TECOTHERM TS med 200 N Systems
Es wird empfohlen, einma innerhalb von 2 Monaten einen Betriebstest fur die Dauer von 2 Stunden
durchzufiihren. Dazu ist das TECOTHERM TS med 200 N System mit angeschlossener Matte wie in der
Gebrauchsanweisung beschrieben in Betrieb zu nehmen.

1. Inbetriebnahme, Wahl der Solltemperatur 10°C, Betrieb 40 Minuten

2. WeiterfUhrung mit Solltemperatur 20°C, 40 Minuten

3. Waiterfiihrung mit Solltemperatur 30°C, 30 Minuten

4. Ausschalten, in die Lagerbox stellen und lagern
Nach Betriebstest Kurzprotokoll anfertigen. Auffélliges Betriebsverhalten im Kurzprotokoll festhalten und den
Service darliber informieren.
Prufen Sie auch, ob die Luftungsschlitze am Unterboden sauber und frei von Staub sind. Andernfalls mit einem
kleinen Staubsauger reinigen.

12.2  Service/ Wartung

Um die sichere Funktion des TECOTHERM TS med 200 N zu gewéhrleisten wird empfohlen, das
Therapiesystem einer Inspektion durch den Service zu unterziehen. Die Inspektionen haben in Ubereinstimmung
mit den geltenden gesetzlichen Bestimmungen und V orschriften zu erfolgen.

Der Hersteller empfiehlt die Inspektion und Prifung des Systems alle 12 Monate.

12.3 Wechsel der TECOmed Temperierflissigkeit

Gebrauchsanweisung TECOTHERM TSmed 200 N Seite 13 von 17 Ref. Nr. 200/101(1)



Die TECOmed — Temperierflissigkeit sollteim TECOTHERM TS med 200 N System alle 3 Monate erneuert
werden.

Stellen Sie das TECOTHERM TS med 200 N Gerét auf eine ebene Unterlage. Wenn in Betrieb:
Ausschalten.

Die beiden Schlauchkupplungen des leeren Nachfillbehdters mit den Kupplungsgegenstiicken (10) am
Gerét verbinden und den Nachfillbehalter mit dem Verschluss nach oben, aber niedriger als das Gerét
halten, s. Bild unten. Diese Position beibehal ten.

Gerdt wieder einschalten gemald Gebrauchsanweisung. Die Flissigkeit wird in den Nachfillbehalter
gepumpt. Solange pumpen, bis die Signallampe NACHFULLEN leuchtet, das akustische Alarmsignal
ertont und keine Flussigkeit mehr in den Behélter ausstromt.

Gerét ausschalten.

Nachfullgarnitur abkoppeln und in einen Wasserabfluss/ Waschbecken entleeren. Nachfullbehalter mit
frischer TECOmed FlUssigkeit befillen (3/4 vall.)

Nachfillen nach Vorschrift Punkt 5 dieser Gebrauchsanweisung durchfihren.

Danach wieder Entleeren wie soeben beschrieben.

Das TECOTHERM TS med 200 N Gerat nun wieder befillen wie in Punkt 5 beschrieben.

Damit ist das Befillen mit frischer TECOmed Flissigkeit abgeschlossen, das Gerdt ist wieder

betriebsbereit.
5 & ® @
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Wechsal der Flissigkeit in den Matten: Einzelheiten zum Vorgehen, siehe Gebrauchsanweisung fur Matten

13. Systemkomponenten und Zubehor fur die Hypothermie- Anwendung
Grundausstattung

Grundgerét TECOTHERM TS med 200 N
Schlauchgarnitur, thermisch geschirmt
Nachfullgarnitur
Vorratshehdlter fur 5 Liter TECOmed - Temperierflissigkeit
Netzanschlusskabel, 2,5 m
Zubehor
Matten
Duinne protektive Zwischenlagen, flissigkeitssperrend durch Kunststoffschicht unten
Weliteres Zubehor auf Anfrage
Optional
Reparatur Set zur Reparatur kleiner Defekte in den Matten
Hilfswerkzeug zum Entleeren der Temperierflissigkeit aus den Matten
Box zur Lagerung
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Hinweis Zur Sicherung der ordnungsgemél?en Funktion des TECOTHERM TS med 200 N sind nur
Komponenten, Zubehorteile und Ersatzteile zu verwenden, die vom Hersteller empfohlen sind.
Benutzen Sie nur TECOmed- Temperierflissigkeit.
Das Temperiersystem darf nur mit dem empfohlenen Zubehor zur Hypothermie- Behandlung
eingesetzt werden!

Warnung Der Austausch von Originalteilen und — Komponenten des TECOTHERM TS med 200 N gegen
Teile, die nicht vom Hersteller zugelassen sind, geféhrdet Patienten und das Hypothermiesystem!
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14. Technische Daten / Kurzspezifikation des TECOTHERM TS med 200 N

Option

Abmessungen

Gewicht ohne Zubehor

Zentrale Kihlbaugruppe

Einstellbereich der Behandlungstemperatur

Steuerung
Typ Temperaturregler
Temperaturkonstanz

Zirkulation

maximaler Druck im System

Durchfluss

Inneres TECOmed Reservoir

TemperierflUssigkeit

Kupplungen/ Verbinder

Nachfillen

Elektrische Kenndaten

Nennspannung

Nennstrom

Sicherungen

Leckstrom

Netzkabel

Patientensicherheit / Alarme

Untere Alarmgrenze

Obere Alarmgrenze

Solltemperatur, obere Grenze

Solltemperatur, untere Grenze

Alarmsystem, 5 Kandle, s. unten

Alarm Stromausfall

Andere Alarme

Umgebungsbedingungen

Raumtemperatur bel Betrieb

Lagerung und Transport mit Flissigkeit
Ohne FlUssigkeit

Ger atesicher heit

Schutzklasse

Normen

Priifzeichen

Kuhlen und Warmen

420x190x 350 mm (BxHXT)
ca 10kg

Thermoel ektrische Baugruppe
+8°Chis +38°C

Mikroprozessor basierter Regler
+ 0,3 Grad

0,5 bar

600 ml / min (im Kurzschluss)
Fullvolumen ca. 0,251
TECOmed Flissigkeit
Schnellverschlusskupplungen
Nachflllgarnitur

230 VAC, 50 Hz // 110VAC, 60 Hz

1,7A //35A

2XT 25 A /250 VAC /] 2xT 5 A /110 VAC, trége
<200 pA

2,5 m lang, mit Schutzkontakt-Stecker

+ 6°C

+40°C

+38°C

+ 8°C

optische und akustische Alarme, s. unten
Schalldruckpegel ca. 63 dB(A)
Schalldruckpegel ca. 57 dB(A)

+5°C bis +27°C
+5°C bis +40°C
-5°C bis +60°C

Klasse 1, Risikoklasse Il b, Typ BF [R]

DIN EN 60601-1, DIN EN 60601-1-2, DIN EN
60601-1-6, DIN EN 60601-1-8, 60.601- 2- 35

C€ 0494

Systemfehler
Temperaturalarm
Durchflussalarm

Fullstandsalarm

Stromausfall.

K [ElH-el
D

Einzelheiten sieheim Text

@ Symbol "AUDIO pausierend

® OOk

Symbol "ALARM pausierend”
Taste Audosen eines Alarmtestes

Taste zur zeitlich begrenzten Freigabe der
Flissigkeitszirkulation

Taste fur,AUDIO pausierend”
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Gerét der Schutzklasse 1 fir Anschluss an Schutzkontakt-Steckdose 230V/50Hz oder 110V/60 Hz
Risikoklasse I1b gemal? Anhang I X der EG-Richtlinie 93/42/EWG

Anwendungsteil Typ BF | R

15. C€- Konformitatserkléarung

Der Hersteller TECCOM GmbH
Adresse Bdllberger Weg 170
D-06128 Halle

erklart hiermit in voller Verantwortung, dass sein Produkt Kalte-Wéarme-Therapiegerét TECOTHERM TS med
200 N konform ist mit den Anforderungen der folgenden Richtlinien

Medical Device Directive 93/42/EWG
Sicherheit EN 60601-1: 03.96
EMV EN 60601-1-2: 10.2002
Gebrauchstauglichkeit EN 60601-1-6: 06.2005
Alarmsysteme EN 60601-1-8: 09.2004
Sicherheit Khimatten EN 60601-2-35: 12.97

Die grundlegenden Anforderungen gemal3 93/42/EWG Anhang | werden eingehalten.
Jedes Gerét wird in Ubereinstimmung mit der technischen Dokumentation produziert.

Ort, Datum Halle, Mai 2007

Unterschrift /QQS’ P [L’v

Hersteller
TEC COM GmbH = _
Gesdllschaft fur Technik,
Technologie und Vermarktung Distributed by

B6llberger Weg 170 Matus Medical Incorporated
D -06128 Halle/ Sade

natu
Tel:  +49-(0)345/ 120 52 04 il S
Fax:  +49-(0)345/12052 11 2 e
eMail info@teccom-halle.de : :
16. Entsorgung
Dieses Gerét darf NICHT Uber den allgemeinen Gewerbe- bzw. Hausmiill entsorgt werden!
Es M USS bei einer entsprechenden Sammelstelle oder geeigneten Entsorgungsfirma abgegeben
bzw. an den Handler oder an den Hersteller zuriickgegeben werden.
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