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entities own, use or have applied for the following trademarks or service
marks: Altrix, 3T Medical. All other trademarks are trademarks of their
respective owners or holders.
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Symbols

Refer to instruction manual/booklet

Consult instructions for use

General warning

Caution

Catalogue number

HiEdlat=I®

Batch code

Unique device identifier

Manufacturer

Date of manufacture

For US Patents see www.3tmedical.com/patents

CAUTION - US Federal Law restricts this device to sale
by or on the order of a licensed physician.

In accordance with European Directive 2012/19/EU on
Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) as
amended, this symbol indicates that the product should
be collected separately for recycling. Do not dispose of
as unsorted municipal waste. Contact local distributor for
disposal information. Ensure infected equipment is
decontaminated prior to recycling.

Temperature controller
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Introduction

This manual assists you with the operation or maintenance of your 3T
Medical product. Read this manual before operating or maintaining this
product. Set methods and procedures to educate and train your staff on the
safe operation or maintenance of this product.

CAUTION

+ Improper usage of the product can cause injury to the patient or operator.
Operate the product only as described in this manual.

Do not modify the product or any components of the product. Modifying
the product can cause unpredictable operation resulting in injury to
patient or operator. Modifying the product also voids its warranty.

Note

« This manual is a permanent part of the product and should remain with the
product even if the product is sold.

. 3T Medical continually seeks advancements in product design and quality.
This manual contains the most current product information available at the
time of printing. There may be minor discrepancies between your product
and this manual. If you have any questions, contact3T Medical Customer
Service or Technical Support at +1(734)525-9580.

Product description

The Altrix Temperature Management Hose provides an interface from the
thermal transfer devices that connect to the Altrix Precision Temperature
Management System (referred to as the controller).

Expected life

This Altrix Temperature Management Hose has a one year use expected life
under normal use conditions.

Disposal/recycle

Always follow the current local recommendations and/or regulations
governing environmental protection and the risks associated with recycling or
disposing of the equipment at the end of its useful life.

Kéd Sarze

Jedinecny identifikator prostredku

Vyrobce

Datum vyroby

Patenty USA viz www.3tmedical.com/patents

UPOZORNENI - Federalni zakony USA omezuji prodej
tohoto prostfedku na lékafe nebo na Iékarsky predpis.

Specifications

Patient facing Silcryn specialty thermoplastic elastomer

material

Length 10 ft 3.05m

Compatible Model 8001 Altrix® See Model 8001

controller Precision Operations Manual
Temperature for cleaning,
Management disinfection, and
System more information.

Podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/19/
EU o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich
(OEEZ) ve znéni pozdéjSich predpistl tento symbol
oznacuje, ze vyrobek se musi sbirat k recyklaci
oddélené. Nelikvidujte s béZznym netfidénym odpadem.
Informace o likvidaci si vyzadejte od mistniho
distributora. Pred recyklaci zajistéte dekontaminaci
infikovaného vybaveni.

3T Medical reserves the right to change specifications without notice.

European REACH

In accordance with the European REACH regulation and other environmental
regulatory requirements the components that contain declarable substances
are listed.

Jednotka pro fizeni teploty

= || © ]| LK E

Description Number Substance of very
high concern
(SVHC) chemical
name

Altrix Temperature 8003-002-007 bis (2-ethylhexyl)

Management Hose 8003-002-107 phthalate

Contact information
Contact 3T Medical Customer Service or Technical Support at:
+1(734)525-9580.

3T Medical Systems, Inc.
236 Fernwood Avenue
Edison, NJ 08837

USA

Note - The user and/or the patient should report any serious product-related
incident to both the manufacturer and the Competent authority of the
European Member State where the user and/or patient is established.

To view your operations or maintenance manual online, see
https://3tmedical.com/technical-docs

Have the lot batch code (A) of your 3T Medical product available when
calling 3T Medical Customer Service or Technical Support. Include the serial
number in all written communication.

Setup

1. Connect the hose (A) to the controller hose connection port (Figure 1).

/B

Figure 1 -

2. Connect the hose end (B) to the thermal transfer device (C).
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Symboly

Prostudujte si pfirucku / brozuru s pokyny

Prectéte si navod k pouziti

Obecné varovani

Upozornéni

Katalogové ¢islo

HIEIEE=EN

Uvod

Tato pfirucka vdm poméaha s provozem a udrzbou vaseho vyrobku 3T
Medical. Tuto prirucku si pfectéte dfive, nez budete pracovat s timto
vyrobkem nebo provadét jeho udrzbu. Zavedte metody a postupy vyuky a
Skoleni zaméstnancu v oblasti bezpecného provozu a Udrzby tohoto
vyrobku.

Technické parametry

Material ve styku Specialni termoplasticky elastomer Silcryn

s pacientem

Délka 10 ft 3,05m

Kompatibilni Systém pro pfesné Informace o ¢isténi

jednotka pro fizeni Fizeni teploty a dezinfekci a dalsi

teploty Altrix®, model 8001 informace naleznete
v pfirucce pro
obsluhu modelu
8001.

Spole¢nost 3T Medical si vyhrazuje pravo ménit technické parametry bez
predchoziho upozornéni.

Evropské narizeni REACH

V souladu s evropskym nafizenim REACH a dal$imi pozadavky pravnich
predpisti na ochranu Zivotniho prostfedi jsou uvedeny slozky, které obsahuji
ohlaSované latky.

Popis Cislo Latka vzbuzujici
mimoradné obavy
(SVHC) - chemicky
nazev

Hadice pro fizeni 8003-002-007 bis(2-ethylhexyl)

teploty Altrix 8003-002-107 ftalat

UPOZORNEN(

Nesprévné pouzivani vyrobku muze zpusobit poranéni pacienta nebo
obsluhy. Vyrobek pouzivejte pouze tak, jak popisuije tato pfirucka.

«+ Vyrobek ani zadné jeho soucasti neupravujte. Upravy vyrobku mohou
zpusobit nepfedvidatelny provoz a zplsobit poranéni pacienta nebo
operatora. Uprava vyrobku také zrusi jeho zaruku.

Poznamka

Tuto pfirucku je tfeba povazovat za trvalou soucast vyrobku a musi zustat
s vyrobkem i v pfipadé, Ze dojde k jeho prodeji.

Spolec¢nost 3T Medical trvale usiluje o zlepSeni konstrukce a kvality
vyrobku. Tato pfirucka obsahuje aktualni informace o vyrobku dostupné v
dobé tisku. Mezi vasim vyrobkem a touto pfiru¢kou mohou byt malé
rozdily. V pripadé jakychkoli dotazti kontaktujte zakaznicky servis nebo
technickou podporu spole¢nosti 3T Medical na ¢isle +1(734)525-9580

Popis vyrobku

Hadice pro fizeni teploty Altrix slouZi k pfipojeni zafizeni pro prenos tepla
k systému pro presné fizeni teploty Altrix (oznaovanému také vyrazem
jednotka pro fizeni teploty).

Ocekavana zivotnost

Hadice pro fizeni teploty Altrix méa predpokladanou Zivotnost jeden rok za
normélnich podminek pouzivani.

Likvidace / recyklace

Vzdy dodrzujte aktualni mistni doporuceni, popF. nafizeni tykajici se ochrany
Zivotniho prostfedi a rizik spojenych s recyklaci nebo likvidaci prostfedku na
konci jeho Zivotnosti.

Kontaktni informace

Kontaktujte zakaznicky servis 3T Medical nebo technickou podporu na
Gisle: +1(734)525-9580.

3T Medical Systems, Inc.

236 Fernwood Avenue

Edison, NJ 08837

USA
Poznamka - UzZivatel a/nebo pacient by mél nahlasit jakoukoli zavaznou
nezédouci pfihodu souvisejici s vyrobkem, a to jak vyrobci, tak
prislusnému organu ¢lenského statu EU, v némz uzivatel a/nebo pacient
sidli.

Prirucka k provozu a tidrzbé je k dispozici online na adrese
https://gtmgd?cal.com}ltechnelc]al-docsp

Pfi volani zakaznickému servisu nebo technické podpore spole¢nosti 3T
Medical si pfipravte ¢islo Sarze (A) vaSeho vyrobku 3T Medical. Sériové
Cislo uvedte ve veskeré pisemné komunikaci.

Priprava

1. Hadici (A) pfipojte k portu pro pfipojeni hadice jednotky pro fizeni teploty
(Obrazek 2).

Obréazek 2 -

2. Konec hadice (B) pfipojte k zafizeni pro pfenos tepla (C).
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Symboler

Se betjeningsvejledningen/-brochuren

Se brugsanvisningen

Generel advarsel

Forsigtig

> B =D

Katalognummer

Unik udstyrsidentifikationskode

Fabrikant

Fremstillingsdato
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'S Patents| Se www.3tmedical.com/patents vedrgrende patenter i USA

FORSIGTIG - Ifelge amerikansk lovgivning ma dette
produkt kun saelges af eller pa ordination af en
autoriseret laege.

o

ONLY

Ifelge kravene i EU-direktiv 2012/19/EU om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE), som zendret,
angiver dette symbol, at produktet skal indsamles
separat med henblik pa genbrug. Ma ikke bortskaffes
som usorteret husholdningsaffald. Kontakt neermeste
distributer vedrerende information om bortskaffelse. Sarg
for, at inficeret udstyr dekontamineres fer genbrug.

|3

Temperaturregulator

Indledning

Denne manual er en hjeelp til betjening eller vedligeholdelse af dit Stryker-
produkt. Lees manualen igennem, for du betjener eller vedligeholder
produktet. Fastlaeg metoder og procedurer til uddannelse og optraening af
personalet med henblik pa sikker betjening eller vedligeholdelse af dette
produkt.

FORSIGTIG

Forkert brug af produktet kan medfere, at patienten eller operateren
kommer til skade. Produktet ma kun betjenes som beskrevet i denne
manual.

Hverken produktet eller dets komponenter ma zendres. A£ndring af
produktet kan forarsage uforudsigelig drift, hvilket kan medfere
personskade pa patient eller operater. £ndring af produktet vil ogsa
ugyldiggere garantien.

Bemaerk

« Denne manual er en permanent del af produktet, og den skal opbevares
sammen med produktet, selv hvis dette senere saelges.

. 3T Medical tilstraeber hele tiden forbedringer i produktdesign og -kvalitet.
Manualen indeholder de seneste tilgaengelige produktoplysninger pa
trykningstidspunktet. Der kan vaere mindre uoverensstemmelser mellem
dit produkt og denne manual. Hvis du har spergsmal, bedes du kontakte
3T Medical kundeservice eller teknisk support pa +1(734)525-9580.

Produktbeskrivelse

Altrix-slange til temperaturstyring danner en greenseflade fra
varmetilferselsudstyret, der er tilsluttet Altrix praecisionssystemet til
temperaturstyring (kaldet regulatoren).

Forventet levetid

Denne Altrix-slange til temperaturstyring har en forventet levetid pa ét ar
under normale anvendelsesforhold.

Bortskaffelse/genanvendelse

Folg altid geeldende, lokale anbefalinger og/eller forordninger for beskyttelse
af miljget og risici ved genbrug eller bortskaffelse af udstyret ved afslutningen
af dets levetid.

Specifikationer
Materiale med Silcryn termoplastisk specialelastomer
patientkontakt
Leengde 10 fod 3,05m

Kompatibel regulator

Model 8001 Altrix®
preecisionssystem til
temperaturstyring

Se
betjeningsvejlednin-
gen til Model 8001

Parti-kode

angaende rengering,
desinfektion og
yderligere
oplysninger.

3T Medical forbeholder sig retten til at zendre specifikationerne uden varsel.

EU's REACH-forordning

Ifelge kravene i den europaeiske REACH-forordning og andre miljgmaessige
regulatoriske krav er komponenter indeholdende stoffer, der skal oplyses,
angivet.



Beskrivelse Nummer Kemisk navn pa

seerligt farligt stof
C)

Altrix-slange til
temperaturstyring

8003-002-007 bis-(2-ethylhexyl)-
8003-002-107 phtalat

Kontaktinformation
Kontakt 3T Medical-kundeservice eller teknisk support pa: +1(734)525-9580.

3T Medical Systems, Inc.

236 Fernwood Avenue

Edison, NJ 08837

USA
Bemaerk - Brugeren og/eller patienten ber rapportere enhver alvorlig
produktrelateret haendelse til savel fabrikanten som til det bemyndigede
organ i den EU-medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten er
bosiddende.

Du finder betjenings- eller vedligeholdelsesvejledningen online ved at ga ind
pa https://3tmedical.com/technical-docs

Hav parti-koden (A) pa dit 3T Medical-produkt klart, nar du ringer til 3T
Medical-kundeservice eller teknisk support. Inkluder serienummeret i al
skriftlig kommunikation.

Opseetning

1. Tilslut slangen (A) til regulatorens slangeforbindelsesport (Figur 3).

B A:!: 8

Figur 3 —
2. Tilslut slangeenden (B) til varmetilfgrselsudstyret (C).
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Symbole

Siehe Bedienungsanleitung

Gebrauchsanweisung beachten

Aligemeine Warnung

Vorsicht

> B =D

Bestellnummer

Chargencode

Einmalige Produktkennung

Hersteller

Herstellungsdatum

Fir Informationen zu US-Patenten siehe
www.3tmedical. com/patents

| EEE

S Patent:

B( VORSICHT - In den USA darf dieses Produkt nach den
ONLY | gesetzlichen Vorschriften nur durch einen approbierten
Arzt oder auf arztliche Verschreibung abgegeben
werden.

Produkt getrennt gesammelt werden muss. Nicht als
unsortierten Hausmiill entsorgen. Zwecks Informationen
zur Entsorgung bitte beim ortlichen Handler nachfragen.
Mit infektiésem Material kontaminierte Geréte miissen
vor dem Recycling dekontaminiert werden.

GemaR der europaischen Richtlinie 2012/19/EU tber

Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) in der jeweils

geltenden Fassung gibt dieses Symbol an, dass das
|

Temperaturregler

Einfirung

Dieses Handbuch hilft dem Anwender beim Einsatz bzw. bei der Wartung
des 3T Medical-Produkts. Dieses Handbuch vor dem Einsatz bzw. der
Wartung dieses Produkts durchlesen. Es sind Methoden und Verfahren
festzulegen, um das Personal iber den sicheren Einsatz bzw. die sichere
Wartung dieses Produkts zu informieren und zu schulen.

VORSICHT

+ UnsachgemaRer Gebrauch des Produkts kann zu Verletzungen des
Patienten oder des Anwenders fiihren. Das Produkt nur wie in diesem
Handbuch beschrieben bedienen.

« Das Produkt oder Bestandteile des Produkts nicht veréandern. Eine
Modifizierung des Produkts kann zu unvorhergesehenem Betrieb fiihren
und somit Verletzungen des Patienten oder der Bedienperson
verursachen. Veranderungen am Produkt lassen auRRerdem die
Garantieanspriche erldschen.

Hinweis

« Dieses Handbuch ist ein fester Bestandteil des Produkts und sollte beim
Produkt verbleiben, auch wenn das Produkt verkauft wird.

+ 3T Medical strebt kontinuierlich nach Verbesserungen der Ausfiihrung
und Qualitat des Produkts. Dieses Handbuch enthalt die zum Zeitpunkt
der Drucklegung aktuellsten Produktinformationen. Es kénnen geringe
Abweichungen zwischen dem Produkt und diesem Handbuch vorliegen.
Bei Fragen den 3T Medical-Kundendienst oder den technischen Support
unter +1(734)525-9580 (gebtihrenfrei in den USA) kontaktieren.

Produktbeschreibung

Der Altrix Temperaturmanagementschlauch dient als Schnittstelle von
Thermotransferprodukten, die an das Altrix Prazisions-
Temperaturmanagementsystem (als Regler bezeichnet) angeschlossen

werden.

Erwartete Lebensdauer

Die erwartete Lebensdauer des Altrix Temperaturmanagementschlauchs
unter normalen Nutzungsbedingungen betragt ein Jahr.

Entsorgung/Recycling

Stets die aktuellen lokalen Empfehlungen und/oder gesetzlichen Vorschriften
zum Umweltschutz und zu den Risiken befolgen, die mit dem Recycling oder
der Entsorgung der Gerate am Ende ihrer Nutzungsdauer verbunden sind.

Technische Daten

mentsystem Modell
8001

Material mit Silcryn thermoplastisches Spezial-Elastomer
Patientenkontakt
Lange 10 Ful 3,05m
Kompatibler Regler Altrix® Prazisions- Reinigung,
Temperaturmanage- Desinfektion und
weitere

Informationen bitte
der
Bedienungsanleitung
zum Modell 8001
entnehmen.

Kontaktinformationen

Der 3T Medical-Kundendienst bzw. technische Support ist telefonisch
erreichbar unter: +1(734)525-9580.

3T Medical Systems, Inc.
236 Fernwood Avenue
Edison, NJ 08837

USA

Hinweis - Der Anwender und/oder der Patient sollte schwere
produktbezogene Vorkommnisse sowohl dem Hersteller als auch der
zushdigen Betrde des eurofischen Mitgliedstaats melden, in dem sich
der Anwender und/oder der Patient befindet.

Die Betriebsanleitung bzw. das Wartungshandbuch steht unter der folgenden
Adresse im Internet zur Verfligung: https://3tmedical.com/technical-docs

Bei Anrufen beim 3T Medical-Kundendienst oder technischen Support bitte
die Chargennummer (A) des jeweiligen 3T Medical-Produkts bereithalten.
Seriennummer bei allen schriftlichen Mitteilungen angeben.

Einrichtung

1. SchlieBen Sie den Schlauch (A) an den Schlauchanschluss am Regler an
(Abbildung 4).

Abbildung 4 —
2. SchlieBen Sie das Schlauchende (B) an das Thermotransferprodukt (C)

ES

Simbolos

Consultar el manual/folleto de instrucciones

Consultar las instrucciones de uso

Advertencia general

Precaucion

Numero de catalogo

HiEdl =l

Cadigo de lote

Identificador Unico de producto

Fabricante

Fecha de fabricacién

KB

Para ver las patentes estadounidenses, visite www.
3tmedical.com/patents

3T Medical behalt sich das Recht vor, technische Daten ohne

Vorankiindigung zu éndern.

REACH (Europa)

Gen} der europschen REACH-Verordnung und anderen
umweltrechtlichen Anforderungen werden die Komponenten, die

deklarationspflichtige Stoffe enthalten, aufgelistet.

PRECAUCION - Las leyes federales estadounidenses
onLy | limitan la venta de este dispositivo a médicos autorizados
o por prescripcion facultativa.

D

Chemische
Bezeichnung des
besonders
besorgniserregen-
den Stoffes
(SVHC)

Altrix
Temperaturmanage-
mentschlauch

8003-002-007
8003-002-107

Bis(2-Ethylhexyl)
phthalat

De acuerdo con la modificacion de la Directiva europea
2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y
electronicos (RAEE), este simbolo indica que el producto
debe desecharse por separado para su reciclaje. No lo
deseche como residuo municipal sin clasificar. Péngase
en contacto con el distribuidor local para obtener
informacion sobre la eliminacion. Asegurese de
descontaminar los equipos contaminados antes del
reciclaje.

Controlador de temperatura

Introduccion

Este manual le ayudara a utilizar o mantener su producto de 3T Medical.
Lea este manual antes de utilizar este producto o de realizar su
mantenimiento. Establezca métodos y procedimientos para formar a su
personal en el uso o el mantenimiento seguros de este producto.

PRECAUCION

El uso inadecuado del producto puede provocar lesiones al paciente o al
operador. Utilice el producto tnicamente como se describe en este
manual.

No modifique el producto ni ninguno de sus componentes. La
modificacién del producto puede provocar un funcionamiento
impredecible que a su vez cause lesiones al paciente o al operador. La
modificacion del producto también anula su garantia.

Nota

« Este manual es un componente permanente del producto y debe
permanecer con él si se vende.

3T Medical busca continuamente el avance en el disefio y la calidad de
sus productos. Este manual contiene la informacion sobre el producto
mas actualizada disponible en el momento de la impresién. Puede haber
ligeras discrepancias entre su producto y este manual. Si tiene
preguntas, péngase en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente o
con el Servicio de Asistencia Técnica de 3T Medical, en el
+1(734)525-9580 (llamada gratuita en EE. UU.).

Descripcion del producto

La manguera de control de la temperatura Altrix proporciona una interfaz
desde los dispositivos de transferencia térmica que se conectan al sistema
de control preciso de la temperatura Altrix (denominado controlador).

Vida util esperada

En condiciones de uso normales, la manguera de control de la temperatura
Altrix tiene una vida util esperada de un afio.

Eliminacién/reciclado

Siga siempre las recomendaciones locales mas recientes o los reglamentos
sobre proteccion medioambiental y los riesgos asociados con el reciclado o
la eliminacion del equipo al final de su vida util.

Especificaciones

Material dirigido Elastéomero termoplastico especializado de

hacia el paciente Silcryn
Longitud 10 pies 3,06 m
Controlador Sistema de control Para obtener
compatible preciso de la instrucciones para la
temperatura Altrix® limpieza y la
modelo 8001 desinfeccién, y para
mas informacion,
consulte el manual
de uso del modelo
01.

3T Medical se reserva el derecho a cambiar las especificaciones sin previo
aviso.

Reglamento REACH europeo

De acuerdo con el reglamento REACH europeo y otros requisitos normativos
medioambientales, se enumeran los componentes que contienen sustancias
declarables.

Descripcion Numero Nombre quimico de
la sustancia
extremadamente

preocupante (SEP)

Manguera de control 8003-002-007 Ftalato de bis (2-
de la temperatura 8003-002-107 etilhexilo)
Altrix

Informacion de contacto

Poéngase en contacto con el Servicio de Atencion al Cliente o con el Servicio
de Asistencia Técnica de 3T Medical llamando al: +1(734)525-9580.

3T Medical Systems, Inc.
236 Fernwood Avenue
Edison, NJ 08837

USA

Nota - El usuario o el paciente deberan comunicar cualquier incidente grave
relacionado con el producto tanto al fabricante como a la autoridad
competente del estado miembro europeo en el que el usuario o el paciente
estén establecidos.

Para ver en linea el manual de uso o de mantenimiento de su producto, visite
https://3tmedical.com/technical-docs

Tenga a mano el codigo de lote (A) del producto de 3T Medical cuando
llame al Servicio de Atencion al Cliente o al Servicio de Asistencia Técnica
de 3T Medical. Incluya el nimero de serie en todas las comunicaciones
escritas.

Configuracién

1. Conecte la manguera (A) al puerto de conexioén a la manguera del
controlador (Figura 5).

Figura 5 -

2. Conecte el extremo de la manguera (B) al dispositivo de transferencia
térmica (C).

FR

Symboles

Consulter le manuel ou le mode d’emploi

Consulter la notice d'utilisation

Avertissement général

Mise en garde

Numéro de référence

HiEdat=i)

Code de lot

Introduction

Ce manuel vous aide a utiliser ou entretenir votre produit 3T Medical. Lire ce
manuel avant d'utiliser ce produit ou d’en effectuer la maintenance. Il
convient d'établir des procédures et techniques visant a éduquer et a former
le personnel quant au fonctionnement et & I'entretien sécuritaires de ce
produit.

MISE EN GARDE

L'utilisation incorrecte du produit est susceptible de causer des blessures
au patient ou a I'utilisateur. Utiliser le produit uniquement de la maniére
décrite dans ce manuel.

Ne pas modifier le produit ni aucun de ses composants. Toute
modification du produit peut entrainer un fonctionnement imprévisible,
susceptible de causer des blessures au patient ou a I'utilisateur. La
garantie du produit serait en outre invalidée par toute modification du
produit.

Remarque

Ce manuel doit étre considéré comme faisant partie du produit et doit
I'accompagner a tout moment, méme en cas de vente ultérieure du
produit.

3T Medical cherche continuellement & améliorer le design et la qualité de
ses produits. Ce manuel contient les informations produit les plus
récentes disponibles au moment de I'mpression. Il peut y avoir de
légéres divergences entre le produit et ce manuel. Pour toute question,
contacter le service clientéle ou le support technique de 3T Medical au
+1(734)525-9580.

Description du produit

Le tuyau de gestion de la température Altrix assure I'interface entre les
dispositifs de transfert thermique et le systéme haute précision de gestion de
la température Altrix (appelé contréleur).

Durée de vie utile

Ce tuyau de gestion de la température Altrix dispose d’une durée de vie utile
d’un an dans des conditions normales d'utilisation.

Elimination/recyclage

Toujours respecter les recommandations et/ou réglementations locales en
vigueur concernant la protection de I'environnement et les risques associés
au recyclage ou a I'élimination de I'équipement en fin de vie utile.

Caractéristiques techniques

Matériaux au contact Elastomére thermoplastique Silcryn pour

Identifiant unique du dispositif

Fabricant

de la température
Altrix® modéele 8001

du patient applications spécialisées

Longueur 10 pieds 3,05m

Controleur Systéme haute Consulter le manuel
compatible précision de gestion d'utilisation du

modeéle 8001 pour
les instructions de

Date de fabrication

ZE|E

Pour les brevets américains, consulter

US Patent www.3tmedical.com/patents

@

MISE EN GARDE - La loi fédérale des Etats-Unis
restreint la vente de ce dispositif par un médecin ou sur
prescription.

Conformément a la directive européenne 2012/19/UE
relative aux déchets d’équipements électriques et
électroniques (DEEE), telle que modifiée, ce symbole
indique que le produit doit faire I'objet d’'une collecte
sélective en vue du recyclage. Ne pas éliminer avec les
déchets municipaux non triés. Pour des informations sur
la mise au rebut, contacter le distributeur local. Veiller a
décontaminer tout équipement infecté avant le recyclage.

nettoyage et de
désinfection, ainsi
que de plus amples
informations.

3T Medical se réserve le droit de modifier ces caractéristiques sans préavis.

REACH européen

Conformément au reglement européen REACH et a d’autres exigences
réglementaires en matiere d’environnement, les composants qui contiennent
des substances & déclarer sont énumérés.

Description Numéro Nom chimique de
la substance
extrémement

préoccupante
SVHC|

Tuyau de gestion de 8003-002-007 Phtalate de bis(2-
la température Altrix 8003-002-107 éthylhexyle)

Controleur de température

& 3| 7

Coordonnées

Contacter le service clients ou le support technique de 3T Medical au moyen
des coordonnées suivantes : +1(734)525-9580.

3T Medical Systems, Inc.
236 Fernwood Avenue
Edison, NJ 08837

USA

Remarque - L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout ingident grave

lié au produit a la fois au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre

européen ou I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

ﬁour nsul}jer votre manuel d'utilisation ou d'entretien en ligne, consulter
ttps://3tmedical.com/technical-docs

Avoir le code de lot (A) du produit 3T Medical a disposition avant d'appeler le

service clients ou le support technique de 3T Medical. Inclure le numéro de

série dans toutes les communications écrites.

Configuration

1. Raccorder le tuyau (A) au port de connexion de tuyau du contréleur
(Figure 6).



Figure 6 —

2. Raccorder I'extrémité du tuyau (B) au dispositif de transfert thermique
(©).

Fare riferimento al manuale o all'opuscolo delle istruzioni

Consultare le istruzioni per I'uso

Avvertenza generale

Attenzione

Numero di catalogo

B =

Codice di lotto

Identificativo unico del dispositivo

Fabbricante

Data di fabbricazione

Per i brevetti USA, vedere www.3tmedical.com/patents

ATTENZIONE - La legge federale degli Stati Uniti limita
la vendita di questo dispositivo tramite o su prescrizione
di un medico abilitato.

Ai sensi della Direttiva europea 2012/19/UE sui Rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)
modificata, questo simbolo indica che I'unita & soggetta a
raccolta differenziata per il riciclaggio. Non smaltire nei
rifiuti urbani non differenziati. Contattare il distributore
locale per informazioni sullo smaltimento. Assicurarsi che
il dispositivo infetto sia decontaminato prima del
riciclaggio.

Termoregolatore

e x| © [I| 5]E|E

Introduzione

Il presente manuale descrive |'uso e la manutenzione del prodotto 3T Medical
in dotazione. Leggere il presente manuale prima di procedere all'uso o alla
manutenzione di questo prodotto. Stabilire metodi e procedure per istruire e
addestrare il personale all'uso sicuro o alla manutenzione di questo prodotto.

ATTENZIONE

« L’uso improprio di questo prodotto pud provocare lesioni al paziente o
all'operatore. Usare il prodotto esclusivamente nel modo descritto nel
presente manuale.

« Non modificare il prodotto né alcuno dei suoi componenti. La modifica del
prodotto pud causare un funzionamento imprevedibile e provocare lesioni
al paziente o all'operatore. Le modifiche apportate al prodotto, inoltre, ne
invalidano la garanzia.

Nota

Il presente manuale & da considerarsi parte integrante del prodotto e deve
rimanere con esso anche in caso di vendita.

. 3T Medical & costantemente impegnata ad apportare miglioramenti al
design e alla qualita dei propri prodotti. Il presente manuale contiene le
informazioni sul prodotto pit aggiornate disponibili al momento della
stampa. Possono esserci piccole discrepanze tra il prodotto e il presente
manuale. Per eventuali chiarimenti, rivolgersi al servizio clienti o al servizio
di assistenza tecnica 3T Medical al numero +1(734)525-9580.

Descrizione del prodotto

I tubo di gestione della temperatura Altrix fornisce un’interfaccia con i
dispositivi di trasferimento termico che si collegano al sistema di
termoregolazione di precisione Altrix (denominato “termoregolatore”).

Durata prevista

La durata prevista del tubo di gestione della temperatura Altrix € di un anno
in condizioni d’'uso normali.

Smaltimento/riciclaggio

Seguire sempre le raccomandazioni e/o i regolamenti locali in vigore che
disciplinano la protezione ambientale e i rischi associati al riciclaggio o allo
smaltimento dell'apparecchiatura al termine della sua vita utile.

Specifiche tecniche

Materiale a contatto Elastomero termoplastico speciale Silcryn
con il paziente

Lunghezza 10 piedi 3,06m
Termoregolatore Sistema di Vedere il manuale
compatibile termoregolazione di d'uso del Modello
precisione Altrix® 8001 per le istruzioni
modello 8001 di pulizia,
disinfezione e altre
informazioni.

3T Medical si riserva il diritto di modificare le specifiche tecniche senza
preavviso.

Regolamento europeo REACH

Ai sensi del regolamento REACH dell'Unione Europea e di altre norme sulla
tutela del'ambiente, i componenti che contengono sostanze dichiarabili sono
elencati di seguito.

Descrizione Numero Nome delle
sostanze chimiche
estremamente
problematiche
(SVHC)

Tubo di gestione 8003-002-007 di-2-etilesilftalato

della temperatura 8003-002-107

Altrix

Contatti

Rivolgersi al servizio di assistenza clienti o al servizio di assistenza tecnica
3T Medical chiamando il numero telefonico: +1(734)525-9580.

3T Medical Systems, Inc.
236 Fernwood Avenue
Edison, NJ 08837

USA

Nota - L'utilizzatore e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente
grave correlato al prodotto sia al fabbricante sia all'autorita competente dello
Stato membro europeo in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente.

Per la consultazione online del manuale d’uso o di manutenzione del
prodotto, visitare il sito https://3tmedical.com/technical-docs

Prima di chiamare il servizio di assistenza clienti o il servizio di assistenza
tecnica 3T Medical, accertarsi di avere a disposizione il codice del numero di
lotto (A) del prodotto 3T Medical. Tale numero di serie va incluso in tutte le
comunicazioni per iscritto.

Installazione

1. Collegare il tubo (A) alla porta di connessione del tubo sul
termoregolatore (Figura 7).

Figura7 —

2. Collegare I'estremita del tubo (B) al dispositivo di trasferimento termico
(©).
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Conform Europese Richtlijn 2012/19/EU betreffende
afgedankte elektrische en elektronische apparatuur
(AEEA) zoals gewijzigd, geeft dit symbool aan dat het
product gescheiden moet worden ingezameld voor
recycling. Niet weggooien bij het ongescheiden
gemeenteafval. Neem contact op met de plaatselijke
distributeur voor informatie over afvalverwijdering. Zorg
dat geinfecteerde apparatuur wordt ontsmet voor de
recycling.
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Symbolen

Temperatuurregeleenheid

Zie de instructiehandleiding

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Algemene waarschuwing

Let op

Catalogusnummer

HEdEa=I%)

Batchcode

Inleiding

Deze handleiding help u met het gebruik of het onderhoud van uw product
van 3T Medical. Lees deze handleiding alvorens het product te gebruiken
of te onderhouden. Voer methoden en procedures in om uw personeel op
te leiden en te oefenen in het veilige gebruik of onderhoud van dit product.

LET OP

« Onjuist gebruik van het product kan leiden tot letsel bij de patiént of de
bediener. Gebruik het product uitsluitend zoals in deze handleiding is
beschreven.

Breng geen wijzigingen aan in het product of in onderdelen van het
product. Wijzigen van het product kan onvoorspelbare werking
veroorzaken en leiden tot letsel bij de patiént of de bediener. Door het
wijzigen van het product vervalt tevens de garantie.

Opmerking

Deze handleiding is een permanent onderdeel van het product en moet bij
het product blijven, ook als het product later wordt verkocht.

. 3T Medical streeft continu naar verbetering van productontwerp en -
kwaliteit. Deze handleiding bevat de meest recente productinformatie die
beschikbaar is op het moment van afdrukken. Er kunnen kleine verschillen
zijn tussen uw product en deze handleiding. Hebt u vragen, neem dan
contact op met de klantenservice of technische ondersteuning van 3T
Medical op +1(734)525-9580.

Productbeschrijving

De Altrix-slang voor temperatuurbeheer verschaft een interface tussen de
hulpmiddelen voor thermische overdracht en het Altrix-systeem voor
precisietemperatuurbeheer (wordt naar verwezen als de regeleenheid).

Verwachte levensduur

Deze Altrix-slang voor temperatuurbeheer heeft onder normale
gebruiksomstandigheden een verwachte levensduur van één jaar.

Afvoer/recycling

Volg altijd de actuele plaatselijke aanbevelingen en/of verordeningen
betreffende milieubescherming en de risico’s met betrekking tot recycling en
afvoer van de apparatuur aan het einde van de nuttige levensduur.

Specificaties
Materiaal aan de Silcryn speciaal thermoplastisch elastomeer
patiéntzijde
Lengte 10 ft 3,06m
Compatibele Model 8001 Altrix®- Zie de
regeleenheid systeem voor bedieningshandlei-
precisietemperatuur- ding van Model 8001
beheer voor informatie over
reiniging,
ontsmetting en
meer.

3T Medical behoudt zich het recht voor om de specificaties zonder
kennisgeving te wijzigen.

Europese REACH

De componenten die stoffen bevatten waarvan opgave moet worden gedaan,
zijn vermeld conform de Europese REACH-verordening en andere wettelijke
milieuvoorschriften.

Beschrijving Nummer Chemische naam
van zeer
zorgwekkende stof
(SVHC)

Altrix-slang voor 8003-002-007 bis(2-ethylhexyl)

temperatuurbeheer 8003-002-107 ftalaat

Contactgegevens

Neem contact op met de klantenservice of technische ondersteuning van
3T Medical op: +1(734)525-9580

3T Medical Systems, Inc.
236 Fernwood Avenue
Edison, NJ 08837

USA

Opmerking - De gebruiker en/of de patiént moeten alle ernstige
productgerelateerde incidenten melden aan zowel de fabrikant als de
bevoegde autoritetien van de Europese lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént zich bevinden.

Ga naar https://3tmedical.com/technical-docs als u de bedienings- of
onderhoudshandleiding online wilt bekijken.

Zorg dat u de batchcode (A) van uw 3T Medical-product bij de hand hebt
wanneer u de klantenservice of technische ondersteuning van 3T Medical
belt. Vermeld het serienummer in al uw correspondentie.

Ingebruikname

1. Sluit de slang (A) aan op de slangaansluitpoort van de regeleenheid
(Afbeelding 9).

Afbeelding 9 —

2. Sluit het uiteinde van de slang (B) aan op het hulpmiddel voor thermische
overdracht (C).

NO

Symboler

Se instruksjonshandbok/-hefte

Se bruksanvisningen

Generell advarsel

Forsiktig

> B =| D

Katalognummer

Batchkode

Unik utstyrsidentifikasjon

Produsent

Produksjonsdato




Amerikanske patenter finnes pa

www.3tmedical.com/patents

FORSIKTIG - Amerikansk lov begrenser denne
o anordningen til salg av eller pa bestilling fra lisensiert
lege.

resirkulering. Skal ikke kasseres som usortert
husholdningsavfall. Kontakt lokal leverander for
informasjon om kassering. Pase at infisert utstyr er
dekontaminert fer resirkulering.

| trad med EU-direktivet 2012/19/EU om elektrisk og

elektronisk avfall (WEEE) med endringer indikerer dette

symbolet at produktet skal innsamles separat for
|

NLY
Temperaturkontrollenhet

Innledning

Denne handboken hjelper deg med bruken og vedlikeholdet av 3T Medical-
produktet. Les denne handboken fer bruk eller vedlikehold av dette
produktet. Fastsett metoder og prosedyrer for a leere opp personalet i sikker
drift og vedlikehold av dette produktet.

FORSIKTIG

Feil bruk av produktet kan medfare skade hos pasient eller bruker.
Produktet skal kun brukes slik det er beskrevet i denne handboken.

Modifiser ikke produktet eller noen av komponentene pa produktet.
Modifisering av produktet kan fre til uforutsigbar virkning, som igjen kan
medfore skade pa pasient eller operater. Modifisering av produktet vil
ogsa gjere garantien ugyldig.

Kontaktopplysninger
Kontakt 3T Medical kundeservice eller teknisk stotte pa: +1(734)525-9580.

3T Medical Systems, Inc.
236 Fernwood Avenue
Edison, NJ 08837

USA

Merknad - Brukeren og/eller pasienten skal rapportere alle alvorlige
produktrelaterte hendelser til bade produsenten og den aktuelle myndigheten
i EU-landet hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

Du kan se bruker- eller vedlikeholdshandboken pa nettet pa
https://3tmedical.com/technical-docs

Ha 3T Medical-produktets partiets batchkode (A) tilgjengelig nar du ringer 3T
Medical kundeservice eller tekniske statte. Inkluder alltid serienummeret ved
skriftlig kommunikasjon.

Oppsett

1. Koble slangen (A) til kontrollenhetens slangetilkoblingsport (Figur 10).

B 154

Figur 10 —

2. Koble slangeenden (B) til den termiske overferingsenheten (C).

PL

Symbole

Merknad

+ Denne handboken er en permanent del av produktet, og den skal felge
produktet selv om produktet blir solgt.

. 3T Medical forsgker kontinuerlig & forbedre produktenes utforming og
kvalitet. Denne handboken inneholder den nyeste produktinformasjonen
som er tilgjengelig pa utgivelsestidspunktet. Det kan vaere mindre avvik
mellom produktet ditt og denne handboken. Hvis du har spersmal, kan du
kontakte 3T Medical kundeservice eller tekniske stotte pa
+1(734)525-9580

Produktbeskrivelse

Altrix-slangen for temperaturstyring gir et grensesnitt for de termiske
overfgringsenhetene som kobles til Altrix-systemet for presis
temperaturstyring (kalt kontrollenheten).

Forventet levetid

Denne Altrix-slangen for temperaturstyring har en forventet levetid pa ett ar
under normale bruksforhold.

Kassering/resirkulering

Folg alltid gjeldende lokale anbefalinger og/eller regelverk vedrgrende
miljsbeskyttelse og risikoene forbundet med resirkulering eller kassering av
utstyret pa slutten av levetiden.

Spesifikasjoner

Zapoznac sig z instrukcjg obstugi/broszurg

Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji uzywania

Przestroga

A Ogdlne ostrzezenie

E Numer katalogowy

Kod partii

m Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Zgodnie z Dyrektywa Europejska 2012/19/UE w sprawie
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEEE) z pdzniejszymi zmianami ten symbol oznacza,
ze produkt nalezy zbiera¢ oddzielnie do recyklingu. Nie
wolno go umieszczac¢ razem z niesortowanymi odpadami
komunalnymi. Nalezy skontaktowac sig¢ z lokalnym
dystrybutorem w celu uzyskania informacji dotyczacych
utylizacji. Przed recyklingiem skazony sprzet nalezy
odkazic.

Regulator temperatury

Wstep

Niniejszy podrecznik obstugi ma na celu poméc Panstwu w obstudze lub
konserwacji produktu firmy 3T Medical. Przed przystagpieniem do obstugi
lub konserwacji tego produktu nalezy przeczyta¢ niniejszy podrecznik.
Ustali¢ metody i procedury ksztatcenia i szkolenia pracownikow w
zakresie bezpiecznego uzywania lub konserwacji niniejszego produktu.

PRZESTROGA

« Niewtasciwe stosowanie produktu moze spowodowac obrazenia ciata
pacjenta lub operatora. Produkt mozna obstugiwac wytgcznie w sposob
opisany w niniejszej instrukcji.

Nie wolno modyfikowa¢ ani produktu, ani zadnego z jego elementow.
Modyfikacja produktu moze spowodowac nieprzewidywalne dziatanie,
prowadzace do obrazen ciata pacjenta lub operatora. Modyfikacja
produktu uniewaznia réwniez jego gwarancje.

Uwaga - Uzytkownik i (lub) pacjent powinni zgtasza¢ wszelkie zwigzane z
produktem powazne incydenty producentowi oraz wtasciwemu organowi w
kraju cztonkowskim Unii Europejskiej, w ktorym zamieszkuje uzytkownik i
(lub) pacjent.

Dostep online do podrecznika obstugi lub konserwacji produktu mozna
uzyskac na stronie https://3tmedical.com/technical-docs

Telefonujac do Dziatu Obstugi Klienta lub Dziatu Pomocy Technicznej firmy
3T Medical, nalezy mie¢ w zasiggu reki kod serii partii (A) danego produktu
firmy 3T Medical. Nalezy powotywa¢ si¢ na numer seryjny we wszelkiej
korespondencii.

Przygotowanie

1. Podtaczy¢ przewdd (A) do portu podtgczenia przewodu regulatora
(Rysunek 11).

Rysunek 11—

2. Podtgczy¢ koniec przewodu (B) do urzadzenia do transferu ciepta (C).

PT

Simbolos

-

Uwaga

Niniejszy podrecznik nalezy traktowac jako integralng cze$¢ produktu i
przechowywac wraz z produktem nawet, je$li produkt zostanie
sprzedany.

. Firma 3T Medical nieustannie wdraza ulepszenia w zakresie konstrukcji i
jakosci produktow. Niniejsza instrukcja zawiera najbardziej aktualne
informacje o produkcie dostepne w czasie publikacji. Moga istnie¢
niewielkie rozbieznosci migdzy zakupionym produktem a produktem
przedstawionym w niniejszej instrukcji. W przypadku jakichkolwiek pytan
prosimy skontaktowa¢ sie z Dziatem Obstugi Klienta lub Dziatem Pomocy
Technicznej firmy 3T Medical, pod numerem tel. +1(734)525-9580.

Opis produktu

Przewdd regulacji temperatury Altrix umozliwia taczenie urzadzen do
transferu ciepta z precyzyjnym systemem regulacji temperatury Altrix
(zwanym regulatorem).

Przewidywany okres eksploatacji

Przewidywany okres eksploataciji przewodu regulaciji temperatury Altrix
wynosi jeden rok w normalnych warunkach uzytkowania.

Utylizacja/recykling

Zawsze nalezy przestrzega¢ aktualnych lokalnych zalecen i (lub)
rozporzadzen dotyczacych ochrony srodowiska naturalnego oraz ryzyka
zwigzanego z recyklingiem lub utylizacjg sprzetu na koniec okresu jego
uzytkowania.

Parametry techniczne

Consultar o manual/folheto de instrugdes

Consultar as instrugdes de utilizagao

Adverténcia geral

Precaugéo

Numero de catalogo

HEdEAEILE

Codigo de lote

Identificagéo unica de dispositivo

Fabricante

Materiat stykajacy
sie z pacjentem

Specjalny elastomer termoplastyczny Silcryn

Data de fabrico

EEE

Data produkcji

M Producent

Materialer som Silcryn termoplastisk spesialelastomer

vender mot

pasienten

Lengde 10 fot 3,05m

Kompatibel Modell 8001 Altrix® Se brukerhandboken

kontrollenhet -system for presis for modell 8001 for

temperaturstyring rengjering,

desinfeksjon og mer
informasjon.

Patenty amerykanskie: www.3tmedical.com/patents

3T Medical forbeholder seg retten til a endre spesifikasjoner uten varsel.

Europeiske REACH

| samsvar med den europeiske REACH-forskriften og andre
miljgforskriftskrav er komponentene som inneholder meldepliktige stoffer,

PRZESTROGA - Prawo federalne (USA) zezwala na
ONLY sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez uprawnionego
lekarza lub na jego zlecenie.

oppfart.

Beskrivelse Nummer Kjemisk navn pa
stoff med svaert
ugnskede
egenskaper
(SVHC)

Altrix-slange for 8003-002-007 bis(2-etylheksyl)

temperaturstyring 8003-002-107 ftalat

Diugosc

10 stop

3,05m

Kompatybilny
regulator

Precyzyjny system
regulacji temperatury
Altrix® model 8001

Instrukcje
czyszczenia i
dezynfekcji oraz
dodatkowe
informacje mozna
znalezé w
podreczniku
uzytkowania modelu
8001.

Para patentes dos EUA, consulte
www.3tmedical.com/ /patents

Em conformidade com a Diretiva europeia 2012/19/UE
relativa a residuos de equipamentos elétricos e
eletronicos (REEE), conforme alterada, este simbolo
indica que o produto deve ser recolhido em separado
para reciclagem. Nao elimine como residuos urbanos
néo triados. Contacte o distribuidor local para
informagdes sobre a eliminagdo. Assegure-se de que o
equipamento infetado é descontaminado antes da
reciclagem.

Controlador da temperatura

Introdugao

Este manual ajuda no funcionamento e manutengao do seu produto da 3T
Medical. Leia este manual antes de utilizar ou proceder @ manutencgéo deste
produto. Defina métodos e procedimentos para educar e formar a sua equipa

no que diz respeito ao funcionamento ou manutengdo seguros deste produto.

PRECAUGAO

A utilizagao inadequada do produto pode provocar lesdes no doente ou
no operador. Utilize o produto apenas conforme descrito neste manual.

N&o modifique o produto nem qualquer componente do mesmo. A
modificagao do produto podera originar um funcionamento imprevisivel, o
que podera provocar lesdes no doente ou no operador. A modificagdo do
produto também anula a garantia.

Nota

«+ Este manual deve ser considerado uma parte permanente do produto e
deve ser guardado juntamente com o produto, mesmo que este seja
vendido.

A 3T Medical procura continuamente avangos no design e na qualidade
do produto. Este manual contém as informagdes mais atuais sobre o
produto disponiveis no momento da impressao. Poderao existir pequenas
discrepancias entre o seu produto e este manual. Se tiver alguma
questao, contacte o Servigo de Apoio ao Cliente ou a Assisténcia Técnica
da 3T Medical através do nimero de telefone +1(734)525-9580.

Descri¢cao do produto

A Mangueira de gestao da temperatura Altrix fornece uma interface entre os
dispositivos de transferéncia térmica que se ligam ao Sistema de gestao
precisa da temperatura Altrix (referido como o controlador).

Vida util prevista

A Mangueira de gestao da temperatura Altrix tem uma vida Util prevista de
um ano em condi¢des normais de utilizagdo.

Eliminacao/reciclagem

Siga sempre as recomendagdes e/ou os regulamentos locais em vigor que
determinam a prote¢do ambiental e os riscos associados a reciclagem ou a
eliminagao do equipamento no fim da sua vida util.

Especificagoes

Tenha o cédigo do lote (A) do seu produto da 3T Medical a médo
quando telefonar para o Servigo de Apoio ao Cliente ou Assisténcia
Técnica da 3T Medical. Inclua o nimero de série em toda a
comunicag&o escrita.

Preparacéao
1. Ligue a mangueira (A) a porta de ligagdo da mangueira do controlador
(Figura 12).

Figura 12 -

2. Ligue a extremidade da mangueira (B) ao dispositivo de transferéncia
térmica (C).
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PRECAUGAO - A legislagéo federal (EUA) restringe a
venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescrigao destes.

=)
z
>

Firma 3T Medical zastrzega sobie prawo do zmiany parametrow

technicznych bez wcze$niejszego powiadomienia.

Europejskie rozporzadzenie REACH

Zgodnie z europejskim rozporzadzeniem REACH i innymi wymogami
dotyczacymi ochrony srodowiska wymieniono sktadniki, ktore zawierajg
substancje podlegajace deklaracji.

Opis

Numer

Nazwa chemiczna
substanciji
wzbudzajacej
szczegolnie duze
obawy (SVHC)

Przewod regulaciji
temperatury Altrix

8003-002-007
8003-002-107

Ftalan bis(2-
etyloheksylu)

Dane kontaktowe

Nalezy sie kontaktowac z Dziatem Obstugi Klienta lub Dziatem Pomocy
Technicznej firmy 3T Medical pod numerem: +1(734)525-9580.

3T Medical Systems, Inc.
236 Fernwood Avenue

Edison, NJ 08837
USA

compativel

Material exposto ao Elastémero termoplastico de especialidade
doente Silcryn

Comprimento 10 pés 3,06m
Controlador Sistema de gestdo Consulte o Manual

precisa da
temperatura Altrix®
modelo 8001

de utilizagdo do
Modelo 8001 para
limpeza, desinfecao
e mais informagdes.

A 3T Medical reserva-se o direito de alterar as especificagdes sem aviso

prévio.

REACH Europeias

De acordo com a regulamentagao Europeia REACH e outros requisitos
regulamentares ambientais, s&o listados os componentes que contém

substancias declaraveis.

Descrigao

Namero

Nome quimico das
substancias que
suscitam elevada
preocupacao

(SVHC)

Mangueira de
gestdo da
temperatura Altrix

8003-002-007
8003-002-107

di (2-etilhexil) ftalato

Informagodes para contacto

Contacte o Servigo de Apoio ao Cliente ou a Assisténcia Técnica da 3T
Medical, através do nimero: +1(734)525-9580.

3T Medical Systems, Inc.
236 Fernwood Avenue

Edison, NJ 08837
USA

Nota - O utilizador e/ou o doente deve(m) comunicar qualquer incidente
grave relacionado com o produto, tanto ao fabricante como a autoridade
competente do estado membro europeu em que o utilizador e/ou paciente

esteja(m) estabelecido(s).

Para consultar o manual de operagdes ou manutencao online, va a
https://3tmedical.com/technical-docs

NMPEOOCTEPEXEHMWE - ®enepanbHoe
3akoHogatenbcTo CLUA paspeluaeT npogaxy 3Toro
YCTPOIICTBA UCKIMIOHNTENBHO Bpayy, o6rnajaroLim
npaBoMm Ha BpayeGHyIo NpakTuKy, N No 3akasy Takoro
Bpava.

<)
=
>

CornacHo [iupektvse EC 06 oTxoaax anekTpu4eckoro n
anekTpoHHoro o6opyaosanna (WEEE) 2012/19/EC B
[eiCTBYIOLLEN PefjaKkLmu, ITOT 3HAYOK YKa3bIBaeT Ha To,
4TO fJaHHOE U3/lenve creayeT cobupats Ans
nepepaboTku oTAenbHo. He BeiGpackIBaiiTe ero BMecTe
C HECOPTUPOBaHHbIMM GbITOBLIMM OTX0Aamu. O nopsiake
yAaneHus U3Aenusi B OTX0Abl MOXHO y3HaTb Y MECTHOrO
AvcTpubbioTopa. Mepep nepepaboTkoii o6ecneybte
[IEKOHTaMUHALIMIO MHULMPOBAHHOTO 060PY/A0BAHMS.
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TemnepaTypHblii KOHTponnep




BeeneHue HacTpoiika

HacTosiliee pykoBOACTBO COAEPXUT MHOpMALnIO, HEOBXOANUMYIO NpK
aKCnnyaTauum N TEXHUYeCkom obCnykunBaHum aaHHoro usgenus 3T Medical.
Mepen akcnyaTaLmedi unm TEXHUYECKUM 0BCIYXMBaHNEM U3AENUS U3yunTe
HacTosiLiee pyKoBOACTBO. PaspaGoTaiite METOANKY 1 NPoLEeaypbl 0By4eHNst
Ballero nepcoHana 6e3onacHoi IKCMyaTaumn Uk TEXHUHECKOMY
06CyXNBaHMIO 3TOr0 U3AENUs. B

NPEAOCTEPEXEHUE

HeHaanexatiee 1Cnonb3oBaHne N3aenus MoXeT NpUBecTy! K Tpasme
nauueHTa Unu onepaTopa. JKCNNyaTuUpyiTe U3AENMe NCKIIOHMTENBHO
Kak onncaHo B 3TOM pyKoBOACTBE.

1. TMpucoeanHuTe WnaHr (A) K NOPTY ANs WnaHra koHTponnepa (PucyHok
13).

BanpetjaeTca MoancULMPOBaTL N3AENUe Un kakne-nubo ero PucyHok 13 -

KOMMOHEHTHI. MoanduKaLys N3NEn s MOXeT Bbi3BaTh Henpesckasyemoe

noBeAeHWe CUCTeMbI, NPUBOASLLEE K TPABMe NaLueHTa unu onepartopa. 2. TpucoeauHnTe koHel Wwnaxra (B) k Tennonepeaatowemy yctpoiictey (C).
MoaudukaLmst 3[enns Takke aHHYNIMPYET ero rapaHTuio. sV

Mpumeyanue

HacTosiliee pyKoBOACTBO SIBMSIETCSH HEOTEMIIEMON YacTbio U3ENNs 1 S bol
[IOMKHO COMPOBOXAATL M3AENNe AaXe NPy ero npogaxe. ymboler
KomnaHus 3T Medical NOCTOSIHHO CTPEMUTCS K COBEPLLEHCTBOBaHMIO

KOHCTPYKUMM 1 KayecTBa uapenuii. Hactosiliee pykoBOACTBO COAepXuT
camble nocrneaHne CBeaeHUs 06 N3aenun Ha MOMEHT €ro U3AaHNS.
B03MOXHbI HEBOMbLLNE PA3HOYTEHUS MEXAY BaLLUM U3AEMUEM 1 3TUM
pykoBoAcTBOM. ECNM y BAC BO3HUKNM Kak1e-nnGo BOMPOChI,
obpatlaiTeck B 0TAeN 06CNYXMBAHWA KIIMEHTOB UNK Cryx6y
TexHu4eckon noaaepxkn komnanum 3T Medical no TenedoHry

Se instruktionshandboken/broschyren

(734)525-9580
Se bruksanvisningen

Onucanue usgenus

LLinaHr cuctembl noaaepxanuns Temnepatypbl Altrix obecneunsaeT cBs3b
MeXay TennonepeaaioLuM1 yCTPONCTBAMM U BbICOKOTOUHOI CUCTEMOIR
noaaepxaHus temnepatypsbl Altrix (HasbiBaemMoit KOHTPONNEPOM).

Allman varning

PacueTHbIli cpok cnyx6bl Var forsiki!

LLinaHr cuctembl noaaepxanns Temnepatypsl Altrix paccuntaH Ha

UCMOMNb30BaHNE B TEUEHME OAHOrO roAa NPU HOPMANbHLIX YCHOBUSX
aKcnnyaTaumn.
Katalognummer

> b =S

Ynanenwue B oTxoAbl/yTunusayms

Komnahusi 3T Medical octaBnsieT 3a co6oil npaBo U3MeHeHUs

I enlighet med EU-direktiv 2012/19/EU om avfall som
TEXHUYECKMX XapaKTepUCTUK 6e3 NpesiBapUTENbHONO YBEAOMAEHNUS.

utgdrs av eller innehaller elektrisk och elektronisk
utrustning (WEEE) anger denna symbol att produkten
maste insamlas separat for atervinning. Kassera den inte
som osorterat avfall. Kontakta lokal aterférsaljare for
information om kassering. Sékerstéall att infekterad
utrustning dekontamineras fore atervinning.

EBponeickuniit HOpMaTUBHbBIA AOKYMEHT
REACH

B cooTBeTcTBUM C eBponelickum pernameHTom REACH v apyrummn
HOpMaTMBHbLIMW TpeBoBaHNAMM NO OXpaHe OKpyXatoLLei cpeab!

nepeuynceHbl KOMMOHEHTLI, COAEPXaLLE AEKNapUpPYeMbIe BeLecTsa. Temperaturkontrollenhet

Bcerpa cobniopaiite AeiCTBYIOWME HA MECTHOM YPOBHE PEKOMEHAaLMN 1 Batchkod
(Mnm) HopmaTuBHblE TpeGOBaHNS B OTHOLLIEHU 3aLLMTLI OKPYXKAIOLEN cpebl
1 KOMMEHCALWM PUCKOB, CBS3AHHbIX C YTUNM3aLmert uiv nepepaboTkoin
060opyA0BaHNS N0 UCTEYEHUN CPOKa €0 CyXGbI.
Unik produktidentifiering
TexHuueckune XapaKTepucTtuku
- o Tillverkare
Martepuarsi, Cneynan1aupoBaHHbI TEPMONNACTUHECKMIA
conpukacaloumecs ¢ | anactomep Silcryn
nayueHTom
Anvna 10 cpyTos 3,05m @ Tillverkningsdatum
CoBMecTUMbI BbicokoTouHas CsegeHus
KoHTponnep ﬁgg/r:(?;l;(arma g::z(;:;enbno Information om patent i USA finns pa
Temneparypsi Ae3MHADEKLIN 1 _EBHEIE www.3tmedical.com/patents
Altrix® mozenw Apyrve
001 [AOMOMHUTENbHbIE
CBEAeHMS CM. B & VAR FORSIKTIG! - Enligt federal lag i USA fér denna
PYKOBOACTBE Mo ONLY [ anordning endast séljas av eller pa ordination fran en
akennyaraumn legitimerad lakare.
mopenu 8001.
|

Onucanue Homep Xvumuyeckoe

Ha3sBaHue 0co6o

onacHoro
Beujectea (SVHC)

WnaHr cuctems! 8003-002-007 6unc(2-atunrekcun)
noaaepxaHus 8003-002-107 ranat
Temnepartypb! Altrix

KoHTakTHas uHdopmauyms

O6palyaiiTeck B 0TAeN 06CNYKUBAHNS KITMEHTOB UMK CYXBY TEXHUYeCKo
noaaepxkn komnanun 3T Medical no TenedoHy: (734)525-9580

3T Medical Systems, Inc.
236 Fernwood Avenue
Edison, NJ 08837

USA

Mpumevanue - Monb3oBatens 1 (MNK) NALMEHT JOMKHBI COOBLLATL O
NK0BbIX CEPbE3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHBIX C U3en1em, kak
M3roTOBUTENHO, Tak U KOMNETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl — YrneHa
EBponeiickoro Coto3aa, XuTernem KoTopoii SIBNSOTCS Nonb3oBaTterb v (Mnu)
nauneHT.

[ins npocMoTpa pyKOBOACTBA MO SKCNyaTauni Uil TEXHUYECKOMY
06CNYXMBaHMIO N3[ENNS B DEXUME OHNaliH 3aiianTe Ha Be6-cailt
https//3tmedical.com/technical-docs

Mpu 3BOHKe B OTAEN 06CNYXMBAHWS KIMEHTOB UK CRYX6Y TEXHUYECKOA
noaaepxku komnanum 3T Medical Bam BygeT Heo6xoanMo ykasaTb Kog,
naptum nagenuii 3T Medical (A). Yka3biBaiiTe CepuitHbIii HOMEP BO BCEX
NNCbMEHHBIX COOGLIEHMSAX.

Inledning

Denna handbok hjélper dig att anvanda eller utfora underhall pa din 3T
Medical-produkt. Lés igenom denna handbok innan du anvander eller
underhaller produkten. Faststall metoder och rutiner for att utbilda och trana
din personal i séker anvandning eller underhall av denna produkt.

Semboller

VAR FORSIKTIG!

Felaktig anvandning av produkten kan orsaka skador pa patienten eller
anvandaren. Anvand produkten endast enligt beskrivningen i denna
handbok.

Andra inte produkten eller nagon av produktens komponenter. Om
produkten modifieras kan det leda till oférutsagbar funktion, vilket kan
resultera i skador pa patienten eller anvéndaren. Andring av produkten
ogiltiggor ocksa dess garanti.

Talimat kilavuzuna/kitapgiga bakin

Kullanma talimatina basvurun

Obs!

Denna handbok ar en permanent del av produkten och ska forvaras
tillsammans med produkten &ven om produkten séljs.

3T Medical efterstravar kontinuerligt framsteg i produktdesign och
produktkvalitet. Denna handbok innehaller den mest aktuella
produktinformation som fanns tillganglig vid tidpunkten da den trycktes.
Det kan forekomma smérre skillnader mellan din produkt och denna
handbok. Om du har fragor ska du kontakta 3T Medical kundtjanst eller
teknisk support pa +1(734)525-9580

Produktbeskrivning

Altrix slang fér temperaturstyrning har ett granssnitt fran
varmeoverféringsanordningarna som ansluter till Altrix precisionssystem for
temperaturstyrning (kallad kontrollenheten).

Férvantad livslangd

Altrix slang for temperaturstyrning har en férvantad livslangd pa ett ar under
normala anvandningsférhallanden.

Kassering/atervinning

Folj alltid aktuella lokala rekommendationer och/eller férordningar som
reglerar miljoskydd och de risker som &r férenade med atervinning eller
kassering av utrustningen vid slutet av dess livslangd.

Specifikationer

Genel uyari

Dikkat

Katalog numarasi

HEdEa=%)

Parti kodu

Benzersiz cihaz tanimlayici

Uretici

Uretim tarihi

ABD Patentleri i¢in bkz. www.3tmedical.com/patents

DIKKAT - ABD Federal Kanunlari, bu cihazin satisini
lisansli bir hekim tarafindan veya hekimin emriyle
yapilacak sekilde kisitlar.

Material riktat mot Silcryn specialtillverkad termoplastisk

patienten elastomer

Langd 10 fot 3,06m

Kompatibel Modell 8001 Altrix® Se

kontrollenhet precisionssystem for anvandarhandboken

temperaturstyrning for modell 8001 for

rengoring,
desinfektion och mer
information.

Tadil edilmis haliyle Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmana
(WEEE) iliskin 2012/19/EU sayili Avrupa Direktifi
uyarinca bu sembol, triiniin geri déniistim igin ayri
toplanmasi gerektigine isaret eder. Ayristirilmamis
kentsel atik olarak bertaraf etmeyin. Bertaraf bilgileri igin
yerel distribitorle iletisime gegin. Enfekte ekipmanin geri
dénlstimden 6nce dekontamine edildiginden emin olun.

3T Medical forbehaller sig ratten att &ndra specifikationerna utan féregaende
meddelande.

Europeisk REACH

| enlighet med den europeiska REACH-lagstiftningen och évriga
regulatoriska miljokrav &r de komponenter som innehaller &mnen som maste
deklareras fortecknade.

Sicaklik denetleyici

e 3| 71| L|E|E

Beskrivning Nummer Kemiskt namn pa
sarskilt farligt
amne (SVHC-
amnen)

Altrix slang for 8003-002-007 bis(2-etylhexyl) ftalat

temperaturstyrning 8003-002-107

Kontaktinformation

Kontakta 3T Medical kundtjanst eller teknisk support pa:
+1(734)525-9580

3T Medical Systems, Inc.
236 Fernwood Avenue
Edison, NJ 08837

A

Obs! - Anvandaren och/eller patienten ska alltid rapportera alla allvarliga
produktrelaterade tillbud till bade tillverkaren och den behériga myndigheten i
den europeiska medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten bor.

Om du vill lasa anvéndar- eller underhallshandboken online kan du besoka
https://3tmedical.com/technical-docs

Ha 3T Medical-produktens batchkod (lot) (A) tillgangligt nar du ringer 3T
Medical kundtjanst eller teknisk support. Uppge serienumret i all skriftlig
kommunikation.

Forberedelse

1. Anslut den slangen (A) till porten for slanganslutning pa kontrollenheten
(Figur 14).

Figur 14 -

2. Anslut slangens ande (B) till varmeéverféringsanordningen (C).

TR

Giriss

Bu kilavuz 3T Medical Uriintinliziin ¢alistirma veya bakimi konusunda
size yardimci olur. Bu Urlinii ¢alistirmadan veya bakimini yapmadan
once bu kilavuzu okuyun. Bu Griinin emniyetli sekilde calistiriimasi veya
bakimi hakkinda personelinizin egitimi ve 6grenimi ile ilgili yontemleri ve
islemleri belirleyin.

DIKKAT

Uriintin uygun olmayan sekilde kullaniimasi hasta veya kullanicida
yaralanmaya neden olabilir. Uriinii sadece bu el kitabinda tanimlandigi
sekilde galistirin.

Uriinti veya Griiniin higbir bilesenini modifiye etmeyin. Uriinti modifiye
etmek hasta veya kullanicinin yaralanmasiyla sonuglanacak
6ngdrillemez alismaya neden olabilir. Uriinii modifiye etmek garantisini
de gegersiz hale getirir.

Not

Bu kilavuz triiniin kalici bir pargasi olarak distntlmelidir ve Griin satilsa
bile trlinle kalmalidir.

3T Medical triin tasarimi ve kalitesini sirekli gelistirmeye ¢alisir. Bu
kilavuz baski zamaninda mevcut en gtincel triin bilgilerini igerir.
Urlinliniiz ile bu kilavuz arasinda kiigiik tutarsizliklar olabilir. Herhangi bir
sorunuz varsa +1(734)525-9580 numarasindan 3T Medical Msteri
Hizmetleri veya Teknik Destek ile irtibat kurun.

Uriin tanimi

Altrix Sicaklik Yonetimi Hortumu, Altrix Precision Sicaklik Yonetimi
Sistemine (denetleyici olarak geger) baglanan termal transfer cihazlarindan
bir arayiliz saglar.

Beklenen kullanim édmrii

Altrix Sicaklik Yénetimi Hortumunun normal kullanim kosullari altinda
beklenen kullanim &mrii bir yildir.

Atmal/geri donisim

Daima gevrenin korunmasina ve ekipmanin kullanim émriiniin sonunda geri
dondstirilmesi veya atilmasiyla iliskili risklere dair ylrdrliikteki yerel
onerilere ve/veya dlizenlemelere uyun.

Spesifikasyonlar
Hastaya doniik Silcryn 6zel termoplastik elastomer
materyal
Uzunluk 10 fit 3,05m
Uyumlu denetleyici Model 8001 Altrix® Temizlik,
Precision Sicaklik dezenfeksiyon ve
Yonetimi Sistemi daha fazla bilgi igin
Model 8001
Kullanma
Kilavuzuna bakin.

3T Medical, spesifikasyonlari haber vermeden degistirme hakkini sakli
tutar.

Avrupa REACH

Avrupa REACH duzenlemesi ve diger ¢evresel diizenleme gereklilikleri
uyarinca beyan edilmesi gereken maddeleri iceren bilesenler
listelenmistir.

Aciklama Numara Cok yiiksek 6nem
arz eden maddenin
(SVHC) kimyasal
adi

Altrix Sicaklik 8003-002-007 bis (2-etilheksil)

Yénetimi Hortumu 8003-002-107 ftalat

iletissim bilgileri

3T Medical Misteri Hizmetleri veya Teknik Destek birimi ile suradan irtibat
kurun: +1(734)525-9580.

3T Medical Systems, Inc.
236 Fernwood Avenue
Edison, NJ 08837

USA

Not - Kullanici ve/veya hasta, Urtinle iliskili ciddi olaylari treticiye ve
kullanici ve/veya hastanin bulundugu Avrupa Uye Devleti yetkili makamina
bildirmelidir.

Calistirma veya bakim kilavuzunuzu gevrim igi gérmek igin
https://3tmedical.com/technical-docs adresine bakiniz.

3T Medical Misteri Hizmetleri veya Teknik Destek Bolimini ararken 3T
Medical Griintintiziin lot parti kodu numarasini (A) hazir bulundurun. Tim
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