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1. GIOI THIEU

Chuong nay bao gom thong tin mé ta va thong s k¥ thuat cuia T-SEAL MOBILE, may han day
tai mau di dong do Terumo Blood and Cell Technologies (Terumo BCT) phéan phdi.

T-SEAL MOBILE 1a mgt hé théng te dong han éng day nhya Polyvinyl chloride (PVC) hodc
ethylene vinyl acetate (EVA), déac biét la cac éng day tii mau. T-Seal mobile tao ra mbi han ma co
thé dé dang ngét dng day ra thanh ting doan (v6i dng diy PVC) hodc ngit ra bang kéo sach (véi
6ng day EVA) ma khong 1am ton thuong méu bén trong 6ng day. Cac doan 6ng day duoc tao ra
b.':ing cach ludn éng day vao khe ¢ mat trudc cia tay han dé tao ra mot loat cac mdi han.

T-SEAL MOBILE bao gdm mdt tay han va mot bo ngudn chay bang pin gan lién voi tay cam qua
day ndi tich hop. Tay han c6 mot ddu han gin bén trong va san sang dé han. Dién cuc di dong phia
trude co thé dé dang théo ra va lam sach. Co thé han nhiéu loai va kich thuéc 6ng day khac nhau,
¢6 thé diéu chinh thoi gian han dé phu hop véi loai va c¢& éng day duoc sir dung.

T-SEAL MOBILE st dung ning luong tan sd vo tuyén (RF) dé tao nhiét cho viéc han. Nguoi
str dung can phai can trong dé tranh bi dién giat hodc gip nguy hiém khi thao tac voi thiét bi
han.



2. BIEU TUQNG/MO TA BIEU TUQNG

q3

Ky hi¢u ny thé hién sy tuan thi v6i Chi thi Hoi dong Chau Au s6 93/42/EEC vé thiét
biy te.

MD

Ky hiéu cho “Thiét bi y t&”

ETL CLASSIFIED

Intertek
3121628

Ky hiéu nay thé hién su tuan thu voi tiéu chuian EN 60601-1 va tiéu chuan qubc gia doi
v6i thi truong Hoa Ky (ANSI/AAMI ES60601-1:2005) va Canada (CSA C22.2 No.
60601-1)

=

B§ sac pin loai II: cach dién hai 16p khi sac.

Bd phan ctia bd sac ¢6 chirng nhan UL d6i voi Canada va Hoa Ky.

Ky hiéu vé s catalog (“‘CATALOGUE NUMBER")

Ky hiéu vé “CANH BAO".

Tuén theo hudng dan

Ky hi€u vé so serial

Ky hi€u v€ ngay san xuat

Ky hiéu vé€ nha sén xuat

Pé noi kho rao

D¢ v&, van chuyén can than

Diéu kién bao quan — Ky hiéu “NHIET BQ”

Diéu kién bao quan — Ky hiéu vé “DO AM TUONG BOI”

Ky hiéu btrc xa khong i-on hoa




Ky hiéu (WEEE 2002/96 / EC) - Khong xr 1y san pham giong réc thai d6 thi. Thu gom
San phdm mot cach riéng r€. Str dung h¢ thong thu gom va xur Iy san pham géan nhat.
San pham dugc dua ra thi truong EU sau ngay 13 thang 8 nam 2005

i

Chi bao théng tin vé pin

Ky hiéu cho Dong dién mot chiéu (DC)

3. CANH BAO VA THAN TRONG

Thoéng tin an toan chung trong hudng dan sir dung nay danh cho nhan vién van hanh. C6 thé tham
khao cac luu ¥, than trong va canh béo cu thé trong hudng dan sir dung nay khi can thiét. Doc k¥
Huéng dan st dung (IFU) trude khi sir dung thiét bi T-seal Mobile.

| C
-

Luuy: Néu 10 céc diéu kién can phai luu y

< Thén trong:  Néu rd cac didu kién co6 thé gay ra hu hong thiét bi

Canh bao:  Néurd cac diéu kién c6 thé gay ra thuong tich c4 nhan hodc

tor vong.

3.1 Canh bao

T-SEAL MOBILE phai duoc sir dung phtt hop voi tat ca cac thong sb ky thuat va quy trinh
van hanh d3 mé ta trong so tay nay

Chi nhiing nhan sy dugc dao tao bai ban maéi duoc st dung T-SEALMobile
Str dung day cap va phu kién khong duoc quy dinh trong s6 tay nay c6 thé 1am ting birc xa
va giam mién nhiém cua thiét bi hodc hé théng. Chi str dung nhitng phu ki¢n dugc thiét ké

riéng cho T-SEAL MOBILE

Khong duoc str dung thiét bi dat gﬁn hoiac Xép chéng 1én cac thiét bi khac. Néu bit budc
phai dung, can phai theo ddi dé chéc chan thiét bi hoat dong binh thudng & cau hinh do.

Néu bét ki thanh phan nao cua T-SEAL Mobile tiép xuc v6i mau, phai rira sach bang dung
dich tay rira phu hop va theo quy trinh van hanh tiéu chuan (SOP) tai nudc so tai

T-SEAL MOBILE tao ra ning luong song RF trong sudt qua trinh han va trong khi di
chuyén dién cuc

Khong str dung T-SEAL MOBILE trong moi trudng giau oxi.



8. Khong sir dung T-SEAL MOBILE v6i thudc gy mé dé bit chay va cing véi cac chat dé

bat chay.

9. Khi han dng day EVA, sir dung kéo sach dé tach dng day ¢ gitra mdi han.

3.2 Than trong

1. QUY PINH VE NHIEU DPIEN TU

Thiét bi nay dap tmg Tiéu chuan EN 60601-1-2:2015 vé Tinh twong thich Dién tir. Tuy nhién, thiét
bi nay st dung nang luong song RF dé tao nhiét khi han dng diy va c6 thé anh hudng dén céac
Thiét bi dién khac. Tham khdo hwdng dén tai Bang 1. Néu khong lap dat va st dung theo hudng
dan st dung, thi c6 thé gay nhiéu radio, v6 tuyén va céc thiét bi giao tiép/

4. THONG SO KY THUAT, BQO PHAN VA PHU KIEN

4.1.Théng s6 k¥ thuat

Tiéu chuin ky thuit Gia tri
Ma Terumo BCT T5460
Mo ta T-SEAL Mobile, mot h¢ thong dan dng day hoan chinh, bao

gdm bd ngudn, tay han, bd sac, bd chuyén d6i va hudéng dan
su dung

Loai 6ng nhya PVC (EVA)

T-SEAL Mobile cam nhan loai va kich thugc ting éng day va
dicu chinh thoi gian han cho phu hop

T-SEAL Mobile c6 thé dung dé han céc loai dng day co thong
s0 k¥ thuat nhu sau:

- Ong nhwa PCV c6 dudng kinh ngoai 1én téi 6.2 mm (0.24
in) voi duong kinh trong 4.4 mm (0.17in) hoac d¢ day ong
0.9mm (0.04 in)

- Ong EVA c6 duodng kinh ngoai 1én t6i 4.15 mm (0.16 in)
vo1 duong kinh trong 3.9 mm (0.15 in) hodc dé day 6ng 0.9
mm (0.04 in)

Cong suat han

Khoéng 1500 mbi han/lan sac v6i dng PVC c6 dudng kinh
ngoai lén t¢i 5 mm (0.2 in) ¢ 20°C (68°F)

Khoang 400 mdi han/lan sac véi 6ng EVA ¢ duong kinh
ngoai Ién t61 4.15 mm (0.16 in) & 20°C (68°F)

Kha nang han lién tuc

50

Ché dd van hanh Van hanh: 25%, Ngat quang: 75%

Thoi gian han Trung binh 0.4 dén 3 ba gidy, c6 thé 1én t61 10 gidy phu thude
vao loai va kich cd ong

Muc dich str dung T-SEAL MOBILE 1a hé thong te dong han ong day PVC va

EVA duoc ndi véi cac thi mau ciia bo tai mau hodc bo kit thu
nhan thanh phan mau bang may Qua trinh han c6 thé duod
thuc hién khi nguoi hlen mau van két ndi voi tai mau hodc
b kit thu nhan thanh phan mau bang may.




Pién ning dau vao B¢ sac 100 V AC t6i 240 V AC/ 50 t6i 60 Hz
Pin 28.8 V DC, 2.4 Ah, Lithium-ion mangan (LilonMn)

Tiéu thu dién Bd sac: 30 W, tay han: t6i da 150 W
Cau chi Bo sac: T2 A 250 V (trong)
Battery: 2 A (dau vao) / 10 A (d4u ra) (trong)
Dau ra song RF 80 W 16n nhat / 50 Q / 40.680 MHz
Kich thuéc bo nguodn (rong x
cao x day) 165 x 106 x 32 mm (6.5 x4.2x 1.2 in)
Trong luong kg (Ib) Bo nguodn: 0.68 kg (1.50 Ib)
Tay han: 0.39 kg (0.86 1b)
Nhiét do Van hanh: 15 dén 35 °C (60 - 95 °F)
Bao quan: - 20 dén + 70 °C (- 4 dén 158 °F)
D6 am Van hanh: 10 dén 90% Rh (khong ngung tu)
Béo quan: 10 dén 90% Rh (khong ngung tu)
Cao d6 Van hanh: t61 da 3000 mét (9842 feet)
Tuén thi theo EN 60601-1: 2006 Yéu cau chung vé Do an toan co s¢ va

hiéu sut can thiét 9
EN 60601-1-2: 2015 Tiéu chuan Bam bao Tinh twong thich
bién tir

Nguon dién an toan Khi sac: Cap 11 @

Khi str dung: Nguon cép dién trong.

T-SEAL MOBILE dugc st dung trong cung mdt moi truong
v6i thiét b y té (bénh vién va ngan hang mau).

Phai do nhan vién c6 du trinh d§ chuyén mén van hanh

Nha san xuat theo Quy dinh vé | Conroy Medical AB:

trang thiét bi y t& (MDR) Valhallavaegen 1 7
S-194 63 Upplands Vaesby , Thuy Dién

Nha phan phbi Terumo BCT Europe N. V.
Ikaroslaan 41
1930entem, Bi

4.2.B6 phan

T-SEAL Mobile bao gdm cac b phan duéi day:

— -} ¢
L;:@u_ ‘:I i '
—

M6 ta Tay han Bo ngudn Bo sacpinva | By chuyén doi | Bo dién cuc
b@ chuyén chinh loai 2 truoc du
do61 chinh loai phong
2




| S6 hiéu | 546900001 | 547900001 | 544100000 | 54410120 | SMETSMO13 |
Duéi déy 1a cac loai ddy cap va do dai toi da ciia ddy cap, may bién ning va cac phu kién dién
khac theo cam két tuan thul ctia nha san xut (st dung day cap, phu kién ngoai danh sach nay c6
thé anh hudng dén su birc xa/mién nhiém):

B6 phan Ma tham chiéu Thong so6 k¥ thuat

B sac pin va b chuyén SMETSMO003 Dau vao: 100-240 V~/50-60 Hz/800

dbi chinh loai 2 (Primary mA

adaptors kit) Pau ra: 18VDC/1.55A

Bo6 chuyén ddi chinh loai SMETSMO040 DPau nbi nguén dién Euro

2 (Primary adaptors kit) Pau ndi ngudn dién Anh Qudc
PAu nbi nguén dién Uc, New Zealand
Pau ndi ngudndién Hoa
Ky/Canada/Nhat Ban

4.3. Phu kién

Dudi day la cac phu dién c6 san tir Terumo BCT cho T-SEAL Mobile

Mo ta Bé Day nodi dai
1.2m, 5 cuc
So hiéu SMETSMO004 SMETSMO005

4.4. Cac bd phan c6 thé thay thé béi ngwoi sit dung

Bang dwéi ddy chi ra ciac by phin nguoi ding cé thé thay thé cho thiét bi T-Seal Mobile va cac

s0 hiéu twong ing

#l:l
Mo ta Tay han Bo nguén Bo sac pil} va bo Bo chuyén doi | Bo dién cuc
chuyén doi chinh | chinh loai 2 trude
loai 2

REF SMETSMO001 SMETSM002 SMETSMO003 SMETSMO037 SMETSMO013




5. LAP PAT

Chuong nay cung cap cac thong tin khi md bao bi hé thdng, cac yéu ciu vé diéu kién van hanh va lap dit
hé théng.

5.1 Mé bao bi dong géi va kiém tra

1. Kiém tra thung cac-tong bang mit thuong xem c6 hur hong khong. Ngay 1ap tic lién hé véi
dai dién ciia Terumo BCT tai dia phuong néucé hu hong.

2. Nang thiét bi ra khoi thung va dit trén bé mit phang. Thiét
bi trong mot thung s& bao gdm:
I. 1 Tay han
II. 1 B6 ngudn
I1. 1 b sac ngudn va cac dau chuyén dbi chinh loai 2
IV. 1 B0 dién cyc trude du phong
V. 1 Huéng dan sir dung (bang tiéng Anh)
VI.1 Huéng dan sir dung (ngdn ngir khac) trong CD-ROM

Danh séach trén c6 thé thay d6i, tham chiéu theo danh muc dong goi dé biét thong tin chinh
xé4c. Can bao co ngay lap tac dén dai dién Terumo BCT tai nudc sé tai néu phat hi¢n bat ctr
thanh phan nao bi thiéu hay hong hoc.

3. Vui long luu giit tit ca chung tir dong goi va van chuyén, vi ¢ thé can str dung cho nhitng dot
véan chuyén sau, ti thiéu 14 trong thoi gian bao hanh.

5.2 Yéu cAu vé méi truong
Dé thiét bi van hanh dat hiéu qua cao nhét, can tuan theo cac yéu cAu sau:
« Thiét bi phai duoc dit trén mat phang khong co bui, dung dich va hoi axit.

« Str dung thiét bj trong khu vyc khéng rung , nhiét d6 phong tir 15 - 35°C (60 - 95°F), vadd 4m
tuong dbi tir 10% - 90%.

5.3. Thao tac cac by phan mot cach can trong va trong moi truong sach s¢.

5.4. Quy trinh lip dat

Chuén bi dé sir dung may han

1. Cim dau ndi ngudn dién tudng vao bd sac ngudn
Bo chuyén ddi chinh version 2 bao g@)m cac loai dau cdm theo tiéu chuén Chau Au, UK, US/
Canada va Uc, New Zealand

2. Cim d4u ndi mau ghi trén bd sac vao tay han di cam dau ndi day sac ngudn trén bd

nguon.



3. Cam b sac vao nguodn dién tuong. B sac cé thé dugc noi voi dién ap nguodn tir 100 dén

240 VAC.

4. S& mét khoang bbn gior dé sac di bd ngudn dc quy. Khi dit 100% va dén bao sac lai
nhap nhay, thi dc quy di duoc sac day.

5. Sac dc quy day 100% trudc khi st dung lan dau.

6. Nbi day cap cua tay han (dau ndi mau xam & cudi day cap) vao dau ndi cua tay han/day

sac cia by nguon. Bam bao dau noi da chot khoa co dinh.

7. Thir han éng day c6 chtra nudc hodc éng day rong dé dam bao may han hoat dong t6t

Than trong: Chi str dung bd sac T-seal mobile dé sac BO nguén

g Luu y: Dam bao tay han két ndi voi bd nguodn trude khi sir dung

Luu y: T-SEAL Mobile c6 thé sir dung sau khi sac it nhét 3 tiéng va han 500 téi 1000

méi han voi éng day PVC

6.MO TA CHUC NANG

Chuong nay mé ta cac thanh phan ciia T-Seal Mobile, ké ca cac dau ndi va cac chi bao, chirc
ning ctia chung. Chuong nay con cung cip tong quan cach van hanh cta T-Seal Mobile.

Hinh 1: Mat truée cuia B nguén

15460 T-Seal Mobile @
Partno 547900001 Battery Unit %
LilonMn

28.8V=2.4Ah 70Wh i e

=== mICE @ K3

e
SWEDEN

[SN] 547933465

el 2021-04

Hinh 2: Mat canh cua bd nguén

Pén chi bao muirc sac

bén bao sac lai

. Nt thir bd ngudn

Dau nbi day sac bo ngudn/ tay
han



q /® 1. Bén bao han
& ﬂm"‘:’"’"_“my—. {

= | _@ 2. Khe dat éng day

: | 3. Dién cuc cb dinh
% 4. Pién cuc chuyén dong
@ 5. Khoéa 16 xo
\® 6. Nut kich hoat
|

. & 7. Rénh thao dién cuc

Hinh 3: Tay han

1. Dén bdo nguodn dién

Hinh 4: Hinh anh b0 sac

Dau ndi nguodn dién Euro
. Paundi nguén dién Uc, New
Zealand
3. Déu ndi ngudndién Hoa
Ky/Canada/Nhat Ban
4. Pau ndi ngudén Anh

[\ I

Hinh 5: Hinh anh bd dau ndi



6.1. M0 ta qua trinh han

Ong day da han dugc dit vao khe cia Tay han, giita cac dién cuc. Khi ngudi sir dung 4n vao nat
kich hoat trén Tay han, ciing s& dong thoi 4n dng day va qua trinh han sé& tu bat ddu. May phat song
RF khoi dong va niang lugng duoc truyén tir dién cuc cb dinh sang éng day khién éng daynong
chay thanh mot mdi han vé tring.

Trong toan bd qua trinh han, dén han mau cam & phia trude ciia Tay han s& sang 1én. Khi thay dén
tat 1a lac hoan thanh qué trinh han va nat kich hoat s€ dugc nha ra. B diéu khién cam bién thong
minh trong Tay han s& phat hién, diéu khién va diéu chinh hoat dong han dé dam bao chat luong
mdi han t6t nhit cho ting loai dng day duoc sir dung.

Tham khao muc 7.4 dé biét thém thong tin vé cac loai dén LED chi bao trén Tay han khi xay ra sy
cd.

6.2 Mb ta Thiét bj

T-SEAL MOBILE bao gém B ngudn va Tay han. Bén dudi 1a mo ta ngin gon cua timg thanh
phan

Tay han bao gdm may phat song RF v&i bo diéu khién cam bién thong minh, tay cam tién loi c6
nut kich hoat, dién cuc di dong (co thé tho ra dé vé sinh) va day cap c6 mot dau ndi. Tay han s&
khong co dién néu khong an nit kich hoat.

B§ ngudn bao gom bd dc quy LilonMn than thién véi moi truong, dén LED bén trong bao mirc
sac va dau noigilra ca tay cam va b sac. B0 ngudn sac day s€ du cho khoang 1500 moi han.

Kiém tra B nguon

Dé kiém tra pin, nhan nat “TEST” @) (xem hinh 6 phia dwéi) va dén bao muc sac pin €Y sé sang
1én. Pén bao cong suat sang 1én khi sac dugc 20%, tir 100% (sac dy) ¢ bén trai tdi 0% (hét pin)
& bén phai. Pin dugc sac lai vao bat ky thoi diém nao hogc tbi thiéu khi duy tri & muc 0 (dén mau
d6). Khi pin duoc sac ddy, dén chi bdo LED sé hién sang d6 trén tay cam va va chirc ning han s& bi
khoa lai.

6.4 Sac lai pin:
N&i b6 sac pin vao Bo ngudn @ va bo sac va ngudn dién. Pén bao sac lai @ s& sang 1én.

Khi dén béo sac lai bat dau nhfip nhay, pin dugc sac dr:iy vatu ngét dong di¢n sac. Co thé ngét sac
bét ky lic nao ma khong lam hong pin, nhung nén sac lai cho diy mdi 1an sac. Viéc sac day pin
thudng mét chua dén 5 gio.



=4

100%j | 80% | | 60% | | 40% | | 20% | | 0%

Hinh 6: Mat trudce cua by nguodn véi cac chi bao mure pin

Thén trong: Ludn kiém tra cac moi han khi pin yéu (dudi 20%). Tham
khao myc 7.2 dé biét thém vé cac kiéu mbi han.

Thén trong: Chi sir dung bo sac kém theo dé sac cho Bo ngudn

Luu y: Dé dam bao tudi tho ctia pin, can phai tuan theo yéu cau sau:Sac pin &
nhiét do tr 5 dén 35°C (40-95°F).

Luu y: Néu dén bao @ khong séng 1én, kiém tra xem bd ngudn da dugc két
ndi dang cach véi bo sac pin va bd sac pin da két ndi dung cach v6i ngudn
dién hay chua.

7. HUONG DAN VAN HANH

Chuong nay mo ta vé viéc str dung thiét bj.

A

Canh bao: T-SEAL MOBILE sir dung ning luong tan sb vo tuyén (RF)dé sinh
nhiét phuc vu cho qua trinh han. Ngudi st dung can phai can trong dé tranh bi
dién giat hodc gap nguy hiém khi xir Iy may han. Luén giit ngon tay xa dién cuc
trong khe. Khong dugc phép dat vat gi gitra cac dién cuc, ngoai trur 6ng.

Cinh bao: T-SEAL MOBILE phat xa dién tir (khong i-on héa) ¢ mirc thip trong
qua trinh han. Khéng nén st dung loai may ndy gan thiét bi dién tr c6 d6 nhay
cao va tan s6 cao. Tham khdo hwdng dan tai Bing 1

Canh bao: Khong cho phép Tay han tiép xuc truc tiép véi ngudn trong trudng
hop han khi dang két ndi v6i ngudi hién

Canh bao: Khong han trong vong 8 cm (3 in) tir phia kim dé tranh hién tuong
chay song RF tai di€ém lu6n kim trong truong hop han khi dang két n61 voi nguoi
hién



Thén trong: Trudc khi str dung, kiém tra tt ca cac bo phan cua thiét bi xem c6
16i khong. Kiém tra m6i han néu Tay han bi tut xudng

Than trong: Ludn kiém tra cac mbi han khi pin yéu (dudi 20%).

7.1 Chuén bi truéc khi sir dung

1. Pat thiét bi trén mat phfmg gﬁn vi tri lam viéc hoac trén bé.

2. Néu mudn, 4n nat kiém tra pin dé dam bao pin du dung.

3. Nbi day cap cta Tay han vao dau ndi cap dung duoc cho ca bd sac pin va tay han.

Luwu y: Khong duge thir dau ndi loai tay han khac vao Bo ngudn cua T-
SEAL MOBILE

7.2 Cach han 6ng

1. Dat dng da han xudng day khe trong Tay han
2. Kiém tra xem 6ng di duoc dat vao giita cac dién cuc trong khe hay chua

3. An bd khoi dong dé mang hai dién cuc lai gﬁn nhau cho dén khi dén trén Tay han bat sang mg?tu cam.
B0 khoi dong sé c6 tieng “tach” khi dugc kich hoat hoan toan.Thoi gian han thuong tir 0.4 dén 0.9

gidy. Ngudn RF s& ty dong tit sau tdi da 10 gidy.
4. Khi dén sang 1én, viéc han hoan tat. Tha bd khoi dong va thao dng

5. Khi han éng nhya PVC, tdm cta méi han rat mong va khi kéo sang hai bén sé& chia 6ng thanh hai phan.

khi han éng nhua EVA, st dung kéo sach dé tach 6ng ¢ phan giita ciia mbi han
6. Kiém tra dng co bi ro hay khong

—~n
[eln

Canh bao: Néu sir dung | nhiéu mdi han trén cung 1 6ng, chung phai cach xa nhau
trén 1em (0.4 in). Cac mbi han qua gan nhau co6 thé gay ra ap luc 1én dng va gay ra
cac vét nirt va hc nho trong mbi han.

Cénh bao: Trong truong hop chic nang may han bi suy giam (hoat dong dut
quing, chat lvong mdi han thap, thoi gian han qua dai hodc qua ngan) can lién hé
véi van phong dai dién cia Terumo BCT tai dia phuong dé duoc hd tro

Canh bao: Dinh ky kiém tra xem cdc mdi ndi ¢o6 bi ro khong. Xin xem hinh bén
dudi ve vi du moi han cé chat lugng tot va moi han co6 chat lugng thap.

M&i han chat luong tot M&i han chét lugng thap

Luwu y: Bé tranh ro ri, khong kéo dng trong khi han. An giit bo khoi dong cho dén
khi dén sang. Néu tha bo khdi dong, qué trinh han s€ dung lai

Luwu y: Lau kho bén ngoai 6ng



7.3 Xir ly khi may han khong khéi dong

T-SEAL Mobile c6 kha nang tu diéu chinh truéc mdi 1an han dé xéac dinh xem viéc han c6 thé
thuc hién an toan va hiéu qua. Bang dudi ddy tom tit mot sé nguyén nhan phd bién gay ra su
c¢b va phuong 4n khic phuc.

Nguyén nhan Phuong 4an khic phuc
Ong bi 10 hodc w6t Lau kho ong va thtr lai
Ho quang nho gitra cac di¢n cuc Lau kho dién cuc va thir lai
bién cuc uot hoac ban Lau sach va say kho dién cuc
Muc pin thap/khong c6 dién Kiém tra muc pin va sac lai pin néu can
Quaé nhiét (den LED mau dé cua Tay han Dé cho Tay han nguodi di va thir lai
nhap nhay)
Khoéng c6 moi han Kiém tra mirc pin ciia B§ ngudn va dam bao
tay han da dugc noi ding cach véi bo nguon

Néu may han khong khoi dong, tham khao chuong 8 dé biét thém thong tin.

7.4. Den chi bao LED

B6 ngudn

Bo ngudn gom mot thanh anh sang LED hién thi tinh trang pin
e Anh sing dén LED sang 1én khi bo ngudn duoc két ndi v6i dién va nhap nhay khi da day pin
e Khi di nhin nut test, dén bao muc pin sé& sang 1én biéu thi muc pin. Tham khao muyc 6.3

dé biét thém thong tin.

Tay han:
Dén bao han & phﬁn dinh cuia tay han hién thi cac mau khac nhau, thé hién trang thai khac nhau
cua tay han
e DP¢én bdo mau cam sang lién tuc khi nang luong song RF dugc sir dung cho di¢n cuc )
dinh va tat khi hoan thanh han.
e DPén bao nhap nhay do khi tay han qué nhiét, Hé thong khong thé thuc hién han cho dén khi tay
han ngudi di.
e Pén bao mau do trong 1 gidy trong trudng hop ngin mach. Hé théng khong thé thuc hién han.
e Dén bao mau do sang lién tyuc trong truong hop pin yéu dién. Hé thong khong thé thyc hién han.

8. KHAC PHUC SU CO

Nguoi su dung chi dugc bado dudng béng cach thay Bo nguén, B§ sac pin va Bg phan Tay
han. Sau day 14 thong tin vé cac sy ¢d thudng gap va phuong an khic phyc.

8.1.B) ngudn

Sw ¢ Nguyén nhan Phuong 4n khic phuc
Dén bao muc sac bi¢n ap pin qua thap Sac pin trong bon gid
khong sang khi di an Lién h€ v6i van phong dai dién cua
nut test Nb cau chi Terumo BCT tai dia phuong.




Lién h€ v6i van phong dai dién cua

Nguyén nhan khéc Terumo BCT tai dia phuong.
Dén bao sac lai khong Khoéng c6 dién ap Sac pin trong 48 gio
sang trong khi sac o Lién h¢ voi van phong dai dién cua
NO cau chi Terumo BCT tai dia phuong.
Lién h¢ voi van phong dai dién cua
Nguyén nhan khac Terumo BCT tai dia phuong.

bén bao mirc sac khong
sang sau khi sac 48 tiéng

Bd nguon bi 161

Thay Bo nguén hodc lién hé véi van
phong dai dién cia Terumo BCT tai
tai dia phuong

8.2. Tay han
Su co Nguyén nhan Phwong an khac phuc
Khong khéi bi¢n cuc trén tay han b1 udt Lau kho dién cu, tham khao muc 9.2.
dong dugc qua Dién cuc trén tay han bi b V& sinh dién cuc, tham khao muc 9.2.
trinh han khi

ban 4n bo khai
dong

Bén ngoai ong b1 udt

Lau kho 6ng va dién cuc, thir lai

Ho quang nhé gitta cac di¢n
cuc

B9 khoi dong khong dugce
kich hoat hoan toan (khong
phat ra tiéngkeu tach) khi

van hét mirc

Tay han bi 161

Pin khong chtra du dién dé han
Cép tich hop trén tay han bi
hong hoac bi 101

Lau kho dién cuc va thu Iai.

Thay bo phan cam tay hodc lién hé véi
van phong dai dién cua Terumo BCT tai
dia phuong

Sac pin trong it nhat 3 gio

Lién h¢ v6i van phong dai dién cua

Nguyén nhan khac Terumo BCTtai dia phuong
HaP khong hi¢u Mic sac pin thép Klerkn tra muc dién sac cua Bo
qua nguon.
Sac pin néu can thiét.
Dién cuc di dong khong di Lau sach va boi tron truc dién cuec,
chuyén thuan loi. tham khao muc 9.2.
Dién cuc trén tay han bi udt Lau kho dién cuc va thu lai
bi¢n cuc trén tay han bi ban Lau s9a%h dién cuc va thi lai, tham khao
muc 9.2.
bién cuc di dong truot khoi vi | Tham khao muc 9.2, lap rap dién cuc
tri
Tay han bj 16i Thay tay han hodc lién h¢ véi van phong
dai dién cua Terumo BCT tai dia phuong
X X ’ Lién h¢é v6i van phong dai dién cua
Nguyen nhan khac Terumo BCTtai dia phuong
Kho chia ong bién cuc di dong khong di Lau sach va boi tron truc dién cuec,
sau khi han chuyén thuan loi. tham khaoMuc 9.2.
bi¢n cuc trén tay han bi udt Lau kho dién cuc va thir lai.
Dién cuc trén tay han bi ban Lau sach dién cuc, tham khao Muc 9.2.
Mep dién cyc didong bt hu | Lién hé véi van phong dai dién cua
Nguyén nhan khac Terumo BCTtai dia phuong
Han bi duat doan | Tay han bi 16i Thay b phan cam tay hodc lién hé voi

van phongdai dién cua Terumo BCT tai




dia phuong

Cap tich hop trén tay han bi Lién hé v6i van phong dai dién cua

héng hodc bi loi P
B%HI% gu%%cb ill éoil Terumo BCTtai dia phuong

Pén béo cla Tay han bi 16i

Tay han chi . o .

sang sau khi bo Th.ay. Tay han hodc lién hé¢ v6i van phong

khoi dong dugc dai dién cua Terumo BCT tai dia phuong

tha ra

Pén bao cua NS Lién h¢ v6i van phong dai dién cua

Tayhan khong Tay han bi o1 Terumo BCTtai dia phuong

sang

Pén LED cua Cap tich hop trén tay han bl | [jén hé vé6i van phong dai dién cua

Tay han cha hong hoge Ioi Terumo BCTtai dia phuon

ch(‘})’,n ap Nguyén nhan khac ardiap g

Khong thé ludn B6 khéi dong duoc nhén Hoan thanh cac budc sau dé lép lai 16 xo0

dién cuc sau khi | trong subt qué trinh v¢ sinh, vao dung vi tri:

v¢ sinh c6 nghia la 10 xo bén trong c6 | 1. Kéo bo khoi dong mau xanh cho to1
thé tudt khi nghe thay tiéng “click”

2. Céan than dua pin v6i dudng kinh
3mm (0.12 in) t61 4mm (0.16 in) va
chiéu dai t61 thi€u 100mm (3.94 in)
vao 10 phia trude cua tay han khi dién
cuc di dong dugc dat ¢ vi tri binh
thuong. i ) o

3. Nhe nhang day pin xudng dé lap lai

2 16 XO 2 r 1

Can than dé chot khong lam xudc bé

mat. Néu khong thé 1ap lai 16 xo theo

hudng dan trén, lién he v6i van phong dai

dién cua Terumo TBC tai dia phuong

9. VE SINH

Chuong nay cung cap thong tin vé quy trinh va tan suat vé sinh Bo ngudn va Tay han. Dé dam bao
hiéu qua hoat dong, khong can phai bao dudng may T-Seal Mobile nhiéu. Sau day 1a quy trinh vé
sinh.

Canh b4o: Dé dam bao an toan, ludn phai ngét két ndi Tay han hoac bd sac khéi
! Bd nguodn trudce khi v¢ sinh may T-Seal Mobile.

Canh bao: Mau va cac san pham tir mau phai luén dugc bao quan gié tranh nguy
co nhiém khuén. Trong trudng hop mau bi trao 6 at, can phai mac do bao ho trong
suc}t q}lé trinh v¢ sinh thiét bi. . )

Sau khi loai bd hét tat ca cac tdc nhan sinh hoc con du, bé mat ti€p xuc vdi mau va cac thanh
phan phai dwoc khir tring bang hoa chat khir trung vi du nhu cdn isopropyl 70%. Ngoai ra, co
thé str dung dung dich natri hypochlorite méi (thudc tay gia dung) dé khir tring bé mit. C6 thé
sir dung dung dich pha lodng theo ty 1& 1 phan dung dich pha vé&i 10 phan nudc.

Bt ké st dung dung dich khir tring nao, van phai ddm bao loai bo du luong sot lai trén bé mat
thiét bi dé tranh bi dn mon hodc dbi mau. Loai bo tat ca cac vat tu tiép xic voi mau hodc cac



ché pham tir mau theo quy trinh thao tac chuan (SOP) cta co s& vé viée xir 1y cac vat lidu nguy
hiém sinh hoc.

Thén trong: Khong khur trang hodc tiét trung bét ky bo phan nao ciia Mayhan bang
no1 hap, hodc bang khi ethylene oxide. Vi lam nhu vay sé khong thé sir dung May
han hodc lam mat hiéu luc bao hanh.

Than trong: Khong str dung héa chit tay rira hodc ¢6 tinh an mon nhu axeton
hodac ammoniac dé v€ sinh may T-Seal mobile. Khong st dung dung cu sac nhon
de v¢ sinh thiét bi vi cd thé 1am hong 16p son phu cua cac b phan.

Than trong: Khong dé chat 1ong chay vao bd phan dién tir cia may moc.
9.1 B6 ngudn

Cén _phai v¢ sinh sach s& it nhit mot thang mot 1an. Néu c6 mau hodc ché pham mau chay tran ra bo
ngudn, can lap tac dimg hoat dong bd ngudn va vé sinh sach s& trude khi st dung lai.

Dé vé sinh bd ngudn, sir dung khan mém khong bam bui hodc khin gidy da thAim nudc ty rira trung tinh
de lau sach bén ngoai bé mat bo nguodn.

Thén trong: Trong moi truong hop, khong dugc nhung Bo pguén vaochat
long vi s€ lam hdong pin. Chung t61 cling khong bao hanh néu xay ra truong
hop nay.

9.2. Tay han

V¢ sinh tay cAm va ca dién cuc it nhat mot thang mot 14n véi vai mém, khong bam bui hoac vai
mém di thAm nudc tdy ria trung tinh. Néu c6 mau hodc cac ché pham tir mau tran trén tay han,
1ap tirc thao Tay han va lam sach hoan toan trudc khi str dung lai.

Tham khao céc thao tac dudi day dé 1am sach Tay han:

1. Thao dién cyc di dong nhu cac bude bén duoi:
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a. Keo phan nat 4n mau xanh cho t6i khi nghe thay tiéng “click” dé thao dién cuc
b. Day khoa 10 xo v€ phia trude
c. Pau tién, day dién cuc vao trong, sau do kéo ra bén ngoai.

2.Vé sinh tay cam va ca hai dién cuc bang vai mém khong bam bui thim dung dich ty rira
trungtinh. Lau kho k¥ va dam béo rang tat ca cac dién cuc déu kho dé tranh dién giat.

3. Str dung bong mém kho dé vé sinh truc dién cuc. Sir dung mot giot dau may (phu kién
SMETSMO012). B6i va xoa déu ddu can than trude khi lau bo dau

4. Sau khi vé sinh, kiém tra dién cuc xem c6 hu hong hay mon vet hay khong. Khong st dung
bophan bi hu hdng



5. Lép cac bd phan theo thir tu nguoc lai.

6. Dam bao lip bd phan khoi dong va khoa c6 10 xo ding vi tri trude khi lip dién cuc

7. Lép dién cuc di dong, dam bao dién cuc nay c6 vi tri song song vdi di€n cuc ¢ dinh. Nhén bo
khéidong hai 14n va dam bao rr:ing dién cuc di dong di chuyén tron tru, dang vi tri va khong bi

long.

Thén trong: Tay han khong chng tham nudc. Trong moi truong hop, khong
duogc nhung Tay han vao chét 1ong vi s& gdy ra hién tuong phong dién, lam thiét
bi bi suy giam chiic nang va khong dugc bao hanh trong trudng hop nay

Luwu ¥: Sau khi 1am sach tay han, tién hanh thi nghiém méi han truéc khi st
dung lai. Bdichiéu mdi han véi hinh anh trong muc 7.2.

Luu y: Khong an bg khéi dong sau khi thao dién cuc vi c6 thé chan co ché
khoa.

Luwru y: Néu khong thé 1ap lai dién cuc sau khi vé sinh, thi c6 thénhan lai bo
khoi dong trong khi vé sinh, dan dén viéc 10 xo 1éch khoi vi tri. Tham khao
muc 8.2 dé xem hudng dan cai dat lai 16 xo.

10. BAO HANH VA DICH VU

Duéi day 1a thong tin vé bao hanh va dich vu Terumo BCT cung cép.

10.1. Bio hanh

Terumo BCT cam két rﬁng thiét bi khong bi 16i vé vat liéu va chét luong gia cong khi dugce chuyén
dén cho bén mua chinh. Terumo BCT, bang chi phi va theo quyét dinh ciia minh, chiu hoan toan
moi trach nhiém ddi véi stra chita hodc thay thé bo phan hodc don vi bi 15i trong thoi han bao hanh
(2) ndm ké tir ngay ban giao thiét bi cho Bén mua chinh.

Chi duoc phép gia han bao hanh cho Bén mua chinh, khong duoc phép chuyén nhuong trach nhiém
bao hanh, va khong 4p dung bao hanh d6i véi thiét bi phu trg hoic phu kién phai vit bo.

Terumo BCT cam két ring thiét bi phu hop véi muc dich sir dung va ndi dung trén nhan dan theo
dung hudng din st dung. Khong ap dung bao hanh trong trudng hop thiét bi duoc sir dung khong
tuan theo dung huéng dan st dung nay. Chiing toi khong ap dung bao hanh, cho du 1a cong khai
hay ngu y, ddi v6i tinh kha mai hodc su phu hop cua san phém cho muc dich dac biét. Trach nhiém
ctia Terumo BCT va bién phap khic phuc vi pham bao hanh cta bén mua chinh chi 12 sira chita
hodc thay thé tuy theo quyét dinh ctia Terumo BCT. Terumo BCT khong phai chiu trach nhiém
v6i moi hu hong du vo tinh hay cb y. Ching t6i khong ap dung bao hanh dbi voi moi thayddi, sira
chira, hi€u chinh, str dung sai muc dich va dich vu khong thyc hién boi bén dai dién dugcuy quyén
cua Terumo BCT.

10.2 Dich vu

Dich vu trong thoi han bao hanh

Theo quy dinh bao hanh cta Terumo BCT, ngudi khong phan su khong duoc phép mé thiét bi.
Lién hé v6i Vian phong Kinh doanh tai Pia phuong dé biét thém thong tin vé dich vu va sira chita
ddi véi cac thiét bi cia T-SEAL MOBILE.

Bao dudng va Kiém tra



Téi thiéu hai ndm mot lan phai kiém tra toan bo hé théng T-SEAL MOBILE: Do td chirc dich vu cua bén
mua chinh thuc hién, hodc Terumo BCT hodc bén dai dién dugc ty quyén cua Terumo BCT.

Thay thé bd phén twong ting (Nguwoi sir dung thyc hién bao dudng)

Chi dugc phép thuc hién bado dudng bang cach thay Tay han, Bo nguon hodc B9 sac. Chuong

8 cung cap thong tin vé cac su c¢b thuong xuyén xay ra va phuong an khicphuc.

10.3 Xir Iy San pham sau khi sir dung

Vui 1ong 1am theo nhitng huéng dan dugc liét ké dudi day dé xur 1y toan bd hodc cac bd phan
ctia hé thong T-SEAL MOBILE, hoic bat ky phu kién nao khi hét han sir dung (7 ndm):

» Khong xtr ly T-SEAL MOBILE chung v6i réc thai do thi.

* Thu gom riéng T-SEAL MOBILE.

« Sir dung hé thong thu gom va xir Iy gan nhat.

Dé biét thém thong tin vé viéc gui tra, khoi phuc, hodc tai ché may T-SEAL MOBILE, vui 10ng lién h¢
vo1 Van phong dai dién ctia Terumo BCT.

10.4 Hb tro Ky thuat

Goi duong ddy tai Chau Au:
A 0800-293711 B 0800-94410 DK 808-80701
SF 0800-115226 | IRL 1800-553224 | CH 0800-563694
F 0800-908793 I 800-785891 UK 0800-9179659
D 0800-1808183 | NL 0800-0222810 | N 0800-12270
GR 00800-3212721 E 900-963251 S 020-791373

Tai cac qudc gia khac, goi s6 +32 16 39 14 00 theo cudc phi qudc té.

E-mail: meservice@terumobct.com

11. BANG EMC

Bing 1: Hwéng din va cam két ciia Nha sin xuit — vé Birc xa dién tir

Hé théng may han day tii mau di dong T-SEAL MOBILE T5460 duoc sir dung trong moi truong dién tir
nhu chi dinh dudi day. Khach hang hodac nguoi sir dung may T-SEAL MOBILE T5460 can dam bao thiét
bi duoc sir dung trong moi truong nhu vay.

Thi nghiém birc xa Tuén thi M6éi truong dién tir - Huéng din

Buc xa RF Nhom 2 T-SEAL MOBILE T5460 phat xa nang

CISPR 11 luong dién tir dé thyuc hién chirc niang dinh
san. Céc thiét bi dién tir xung quanh c6 thé
bi anh hudng

Birc xa RF Loai A T-SEAL MOBILE T5460 phu hop dé st

CISPR 11 dung trong cac co s ngoai gia dinh, va

Btrc xa hai hoa duoc ndi truc tiép véi mang cép dién ha ap
IEC 61000-3-2 cho céc toa nha cho muc dich str dung trong
Bién dong dién ap/ Phatxa | Khong ap dung | gia dinh.

flicker

IEC 61000-3-3

Khong 4p dung
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Bing 2: Hwéng din va cam két ciia Nha san xuat — vé Mién nhiém dién tir

T-SEAL MOBILE T5460 dugc st dung trong mo6i truong dién tu nhu chi dinh duoi day. Khach hang
hodc nguoi sir dung T5460 T-SEAL MOBILE can dam bdo thict bi dugc str dung trong moéi trudng nhu

vay.

IEC 61000-4-11

UT) trong 5 chu ky
70% UT

(ha ap 30% trong
UT) trong 25 chu
ky

<5%UTt

(ha ap > 95% trong
UT) trong 5 gidy

UT) trong 5 chu ky
70% UT

(ha ap 30% trong
UT) trong 25 chu
ky

<5%UT

(ha ap > 95% trong
UT) trong 5 gidy

i i | MR it ing
nhiém dién tir
Luc phong tinh dién | tiép diém = 6kV | 6kV San bang g6, bé tong,
(ESD) gach men. Né'q lat san
IEC 61000-4-2 khong khi = 8kV | 8kV bing vat li¢u tong hop,
phai dam bao do am
tuong doi toi thiéu 1a
30%
Truyén dan/truyén + 2kV doi voi 2kV Chat luong ngudn dién
dién nhanh duong cap dién phu hop véi mdi truong
IEC 61000-4-4 + 1kV d6i voi Khong ap dung bénh vién hodc kinh
duong dién ra/vao doanh thuong mai
Xung luc duong dién (nbi 1kV Chat luong ngudn dién
tiép nhau) + 1kV phu hop véi moéi truong
bénh vién hodc kinh
IEC 61000-4-5 Day tiép dia + 2kV | 2kV doanh thuong mai
Sut &p, tam dung, va <5% Ut <5% UT Chat lugng ngué)n dién
bién dong dién ap d6i | (ha ap > 95% trong | (ha &p > 95% trong | phu hop voi méi trudng
v6i day cap dién dau | UT) trong 0.5 chu | UT) trong 0.5 chu | bénh vién hodc kinh
vao ky ky doanh thuong mai
40% UT 40% UT
(ha ap 60% trong | (ha ap 60% trong

Tan s6 dién
Tu truong (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Tir trudng tan sd dién
phai & muc dac trung cho
vi trf cy thé trong moi
truong bénh vién hoac
thuong mai




Luu y: Ur 1a dién 4p ngudn dién xoay chiéu trude khi 4p dung mirc thir nghiém

Bang 3: Hwéomg dan va cam két ciia Nha san xuat — vé Mien nhiem dién tir

T-SEAL MOBILE T5460 dugc sir dung trong méi truong dién tir nhu chi dinh dudi déy. Khach hang
hoac Nguoi st dung T5460 T-SEAL MOBILE can dam bao thiét bi dugc str dung trong méi truong nhu
vay.

Murc thw .
Thi nghiém mién | nghiém MFC . X Ao Ao
nhiém TEC60601 tuzzn Huwong dan vé moi trueong dién tir
thu
RF dan dién 3 Vrms 3V Khéng sir dung thiét bi thong tin RF di dong va
IEC 61000-4-6 150 kHz dén cam tay gan cic bo phan cia T- SEAL
80 MHz MOBILE T5460 ké ca day cap dat ngoai
khoang cach theo huong dan tinh theo phuong
trinh 4p dung véi tin s ciiamay phat Khoang
cach huéng dan
d=1.17P
RF buc xa 3 V/m 3V/m | d=1.17/P 80 MHz dén 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz dén d=2.33/F 800 MHz dén 2.5 GHz
2.5GHz Trong d6 P 13 dinh mrc dién ning dau ra tdi da

ctia may phat tinh bang watt (W) theo quy dinh
ctianha san xuat may phat va d 1a khoang cach
duoc hudng dan tinh bang mét (m).

Cuong do tir tredng tao boi may phat RE ¢b
dinh dugc xac dinh sau khi tham do tir truong,?
phai thip hon mirc tuan th trong mdi khoang
dao dong tn s0.°

Nhiéu c6 thé xay ra trong khrgyljrc xung quanh

thiét bi, dugc ky hidu bang Y
Luru y: Tai tan s6 8OMHz va 800 MHz, ap dung khoang tan s6 cao hon.

Luu y: Phai ap dung cac huong dan nay phu hop va tuy theo tung tinh
hudng. Qua trinh lan truyen song dién tir chiu anh huong boi kha nang héap
thu va khucxa cua cac ciu trac, vat thé va con ngum

a. Vé ly thuyét, c6 thé du doan cuong do tur truong tur may phat ¢6 dinh, vi du nhu tram co
socho dién thoai vo tuyén (dién thoai di dong / khong day) va radio di dong mat dat, dai vo
tuyén, phat thanh AM va FM va phat song truyén hinh mot cach chinh xac. Dé danh gia moi
truong dién tir tir may phat RF ¢6 dinh, can phai xem xét thuc hién tham do tir truong. Néu
cu’()’ng do tur truong do duoc ¢ vi tri st dung T-SEAL MOBILE T5460 cao hon muc tuan thu
RF, can pha1 theo doi dé chic chin thlet bi hoat dong_ bat thudng. Neu quan sat thay su cd bt
thuong, c6 thé thuc hién cac bién phap bd sung, nhu diéu huéng hoic bé tri lai TSEALMOBILE
T5460.

b. Déi véi tan sb dao dong tir 150 kHz dén 80 MHz, cuong do tir truong phai dudi 3 V/m




Bang 4: Hwéng din vé khoang cach giira thiét bi thong tin RF di déng/cim tay va T-SEAL
MOBILE T5460

T-SEAL MOBILE T5460 dugc st dung cho moi truong dién tir c thé kiém soat dugc nhidu song
RF. Khach hang hoic Nguoi st dung T-SEAL MOBILE T5460 c6 thé ngin chin nhidu dién tir
bang cach duy tri khoang cach t6i thiéu gitra cac thiét bi thong tin RF di dong va cAm tay (méy phat)
va T-SEAL MOBILE T5460 nhu huéng dan bén duéi, theo dién 4p tdi da cua thiét bj thong tin.

Dinh mirc di¢n ning Khodng cach theo tan so ciia may phat

diu ra toi da cha may

phat 150 kHz dén 80 80 MHz dén 800 800 MHz dén 2.5
MHzd=1.17 VP MHzd=1.17 VP GHzd=2.33 VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.2 1.2 2.3

10 3.7 3.7 7.4

100 11.7 11.7 233

Doi v6i loai may phat c6 dinh mirc dién nang dau ra t61 da khong dugc liét ké nhur trén, khoang
cach d tinh bang mét (m) c6 thé duoc udce tinh bang phuong trinh ap dung cho mady phat, trong
d6, dinh mirc dién ning dau ra ti da tinh bang watt (W) theo huéng dan cua nha san xuit may
phat

Luwu y: Tai tan s6 80MHz va 800 MHz, 4p dung khoang tan s6 cao hon.
vy Luu y: Phai ap dung cac huong dan nay phu hop va iy theo ting tinh
hudng. Qué trinh lan truyen song dién tir chiu anh hudng boi kha nang hap
thu va khicxa cua cic cdu trac, vét thé va con ngudi.




12. CHUNG NHAN HQP CHUAN

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Conroy Medical AB
Valhallavaegen 1, 5E-194 63 Upplands Vaesby, Sweden

q

Declare that the products mentioned below are,
according to the Medical Device Regulation 2017,/745 Annex [X,
classified as Class |, according to Rule 1 in Annex VI

T-SEAL mobile, model T.5460
0735011592010

The aforementioned products UDI-DI010, have been produced
in accordance with the requirements specified in
MDR 2017/745, Annex 1, 11, Ill and 1X.

il E
Upplands Vaeshy, April 2021 ;i.-’é-fﬂ{@;{iwmé‘ A PI I nans s

Place and date Chief Executive Officer (CED) Quality & Regulatory Manager
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