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Введение

Устройство STW6810 для стерильного соединения пластиковых магпстрале1'1 (далее по 
тексту -  устройство / оборудование / изделие / STW6810 / аппарат) предназначено для 
формирования стерильного соединения пластиковых (ПВХ) магист|5алей гемокон гейисров 
методом резки, сварки и сплавления магистралей гемоконгейнеров для получения 
герметичного шва при помощи кассеты с металлической проволокой расходной и 
нагревательной пластины. Для получения подробной информации о соединении 
пластиковых магистралей гемоконгейнеров, пожалуйста, обрати'гесь к данному 
руководству. Если использование превышает пределы, предусмотренные настоящим 
руководством, то сначала должно быть получено подтверждение эффективности и 
пригодности применения оборудования. В противном случае производитель нс гарантирует 
эффективность применения, а также не берег па себя никаких обязательств или 
ответственности. Заказчик обязан соблюдать все этапы эксплуатации, описаипые в данном 
руководстве.

О сновная информация

Наимеиовашю изделия: Устройство для стерилыю10  соединения пласгиковых магистралей 

Модель: STW68I0

Производитель: Wuhan bms Medicaltecli Со., Ud. (Ухань бмс М едикалтекКо., Лтд.)

Адрес: 5th Floor, Units C/D, Building 9, Area B, Medical Devices Park, No. 818 Gaoxin Avenue, 
East Lake Development Zone, Wuhan City, Hubei Province, 430206, China (Китай)

о

Уполномоченный представитель производителя:

Общество с ограниченной ответственностью «Дельрус» (ООО «Дельрус»)

Адрес: Россия, 121108, Москва, ул. Ивана Франко, д. 4, корп. 1,оф. 64 

Телефон: +7 (495) 120 77 00 

E-mail: delrus@delrus.ru

Сертификат производствах®: обратитесь к соответствующему сертификачу. 

Свидетельство о регисфации X®: обратитесь к соответствующему свидетельству. 

Техническое требование к изделию X®: обратитесь к соответсгвующему сертш|)икату.

Дата изготовления: (см. дату изготовления па этикетке изделия) 

Срок службы: (действует в течение пяти лет с даты изготовления)



Зап р ет , и н ф о р м ати вн ая  К о н вен ц и я  о важ н ы х  м ерах предосторож ности

Правила техники безопасности
Любые заголовки, такие как «В1!имание», «осторожно», «предупрежде11ис» в данном 
руководстве, используются для акцентирован1гя внимания на важных н критических 
инструкциях.

Предупреждение: информирует оператора о том, что опасная или небезопасная практика 
может привести к травмам персонала, повлиять па здоровье оператора или вызвать 
загрязнение окружающей среды.

Осторожно или будьте осторожны: специальные меры предосторожности, которые 
операторы должны применять для безопасного н эффективного использования 
оборудования.

Внимание: важная информация, которая должна быть подчеркнута.

Положение об электромагнитной совместимости
Устфойство STW6810 для стерильного соединения пластиковых магистралей соответствует 
соответствующим требованиям элсктромапштнон совместимости согласно требованиям 
стандарта GB/T 18268.1-2010; усфойство STW6810 для стерильного соединения 
пластиковых магистралей соответствует требованиям, предусмотренным в категории А, 
группы 1 согласно стандарту GB4824.

Пользователь должен установить и использовать данное устройство в соотве'1'сгвии с 
информацией об электромаптитпой совместимости, предоставленной в виде файлов вместе 
с изделием;

Портативное и мобильное оборудование радиочастотной связи может повлиять на 
производительнос'гь STW6810, поэтому следует избет’ать электромагнитных помех в 
течение всего периода использования, таких как близость к мобильным телефонам, 
микроволновым печам и т.д. Перед использованием оборудования рекомендуется оценить 
электромагнитиуго обстановку.

Запрет
Запрещается устройству для стерильного соединения пластиковых магистралей 
контактировать с водой или другой жидкостью во и:5бежаыие повреждения. 
Запрещается самостоятельно менять, разбирать и настраивать оригииалытую 
систему оборудования.
Запрещается использовать твердые предметы для столкновения с аппаратом и 
соединенными с ней магистралями.
Устройство для стерильного соединения пластиковых магистралей должно 
храниться в хорошо проветриваемом месте без нагромождения мусора.
Все работы по техническому обслуживанию должны выполняться 
квалифицированным или уполномоченным профессиональным персоналом. 
Ознакомьтесь с Руководством пользователя перед HciiojJiviOBaHneM.



1.1 ф ункции

Наименование изделия; ус1ронство для стерильного соединения пластиковых магистралей 

Модель: STW6810

Структура и состав: состоит из устройства для стерилыю 1'о соединения плаешковых 
магистралей ' (основной блок), двух подегавок для гемокоптейнеров, кассеты с 
металлической проволокой расходной’ и кабеля сетевого^. В комплект поставки также 
входят руководство пользователя, карточка гарантийная и сертификат качества.

Назначение: для формирования стерильного соединения пластиковых (ПВХ) магистралей 
гемоконтейнеров методом резки, сварки и сплавления магистралей 1'емокоптсГтсров для 
получения герметичного шва при помощи кассеты с металлическом проволокой расходной 
и нагревательной пластины.

Область применения и принцип работы; оборудование разрезаез, сплавляет и сваривает две 
ПВХ-магистрали гемоконтсйисров через кассету с металлической проволокой расходную 
и нагревательную пластину, затем плавит и комбинирует магистрали таким образом, что 
две подобные магистрали свариваются вместе с целью достижения стерильного соединения 
пластиковых магистралей гемоконтейнеров. Изделие применяется квалифицированным 
персоналом больниц, ценфов крови, лабораторий.

о

Область применения:

-  Пулирование компонентов крови;
-  Лейкоредукция;
-  Модификация комплекта магистралей для цельной крови;
-  Аликвотированис компонентов;
-  Модификация KOMiuieicra магистралей для афереза;
-  Отбор проб в целях контроля качества;
-  Обработка стволовых клеток;
-  Промывка и замораживание клеток;
-  Другие области применения, требующие соединения замкнутых систем магистралей 

из ПХВ.

и  Технические характеристики

Ке Свойства и параметры изделия
1. П роизводительность аппарата; формирование С'герильного соединения 

пластиковых (ПВХ) магис'фалей гемоконтсйисров методом резки, сварки н 
сплавления магистралей гемокоптейнеров.

2. Рабочее напряжение:
Вход АС 220В±10%, 50/60Гц 
Номинальная мощность: 300 В А

 ̂Далее по тексту -  устройство /  изделие / оборудование / ST W 6810 
^ Далее по тексту -  кассета /  касссга с металлической проволокой 
 ̂Далее по тексту -  сетевой кабель / кабель



о

Предохранитель: 4А
3. Сейсмический уровень: И 

Уровень водонепроницаемосги: IP21 
Ш ум: рабочее состояние <60 дБ (Л) 
Электробезопасность: EN 6060 М  / EN 60601-1-2

4. Классификация: СЕ / Класс Т
5. Размер оборудования (ДхЩхВ)» ±10%: 370x440x280 мм (без подставок для 

гемокоитеймеров)
6. Вес оборудования: 13,8±2кг
7. Х арактсрисгика магистралей

- Внутренний диаметр: >2,7 мм
- Внешний диаметр; <5,0 мм
- Толщина стенки: >0,5 мм
(магистраль кровопроводящая должна соответствовать стандарту GB 14232.1 / 
ISO 3826-1)
- Длина магистралей: >45 мм

8. Режим сварки магистралей: сварка влажных и сухих магистралей одного 
диаметра согласно вышеуказанным парамстрам (сухой-влажпый, сухой-сухой, 
влажный-влажный)

9. С ила сварки магистралей: >20Н, превышает требование к прочности на 
растяжение по стандарту ISO 3826-1

10. Время сварки: <18 с
11. Температура сварки: прибл. 300°С±20°С
1 2 . ★  Возможное количество раз сварки одной кассеты : 300 раз
13. У словия эксплуатации:

—  Температура: +10®С...40°С, рекомендуется использовать оборудование 
при температу1>е +18°С...24°С.

—  О тностельная влажность: 10%...85% (без конденсации).
Вокруг оборудования нс допускается размещение легковоспламеняющихся, 
взрывоопасных и токсичных веществ.
При использовании подставок для гемокоптеГшеров с оборудованием 
запрещается помещать па них другие предметы, кроме магистралей.

14, Ж К -экран:
• 7-дюймовый цветной сенсорный экран, отображение меню на ки'1айском 

/ английском языках, также поддерживается возможность установить 
любой другой язык.

• Система управления: продвинутая независимая операционная система.
• Сетевой режим: это режим Ethernet. Протокол TCP / ГР используется для 

связи между ус'гройством и компьютером.
15. Регулятор температуры: двухкапальиая система контроля температуры с 

целью достижения ну^кпой температуры нагрева и охлаждения.
16. Программное обеспечение:

•  Общая версия программного обеспечения (версия комплегста ПО): V 1.3 
Содержит три программных модуля:

—  Человеко-машинный интерфейс (ЧМИ): 1.007.6
—  Программируемый логический контроллер (ПЛК); 1.008.6
—  Модуль контроля температуры; 1.6
•  Дата обновления: 25.01.2021
• Класс безопасности ПО: класс В
• Отображение статуса работы оборудования в реальном времени: статус 

1 сварки оз'ображается с помопщю анимации в реальном времени.



★  Многофункциональный комплексный дисплей: на нем может отображаться 
количество использованных расходных материалов для сварки магистралей и 
общее количество сварок магистралей. Кроме того, пользователи MOiyr быстро 
полушть доступ к Руководству пользовшеля и контактной информацшг службы 
поддержки через рабочее меню.

• Функция безопасности: при сбое процесса сварки появляется очевидное 
графическое сообщение об ошибке со звуковым сигналом.

• Функция управления данными.
• Данные: штрих-код гемоконтейтгеров, время iianajia, время окончания, 

идентификатор оператора, идентификатор устройства, общее время 
сварки и т.д. с сохранением данных, функциями запроса и печати.

17. Срок службы изделии и кассеты: 5 лет

1.3 Д о п о л н и т ел ь н ы е  х а р а к те р и с ти к и

№ CnoiicTBe U параметры изделия
1 Длина кабеля сетевого, ±5%: 1,8 м
2 Подставка для гемокоитейперов (Д>'ШхВ), ±5%; 180x130x50 мм

На медицинское изделие должна быть нанесена маркировка следуюо1его содержания:

• Наименование изделия
• Модель
•  Данные о производнте/je, включая наименование компании, адрес и страну
• Номер лицензии на производство в Китае
•  Номер свидетельства о регистрации в Китае
•  Данные о напряжении и предохранителе
• Серийный номер
• Дата производства
•  Срок службы
• Сведения об уполномоченном представигеле в РФ (после прохождения процедуры 

регистрации в РФ)
•  Сведения о регистрационном удостоверении изделия (после прохождения 

процедуры регистрации в РФ)
• Информационные символы (см. таблицу ниже)



Расшифровка символов
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в  ycipoHCTBo STW 68I0 для стерильного соединения пластиковых магистралей встроен, так 
называемый, считыватель RFID, а кассе-га с металлической проволокой расходная содержит 
RFID-чип.

Количество сварок может быть записано и идентифицировано автоматически с помощью 
данного чипа. После замены кассеты система устройства автоматически распознает 
оставшееся количество сварок замененной кассеты за счет RFID-чипа.

После того как кассезд с RFID-коднровкой будет израсходована, количество сварок будет 
отображаться на экране как “О”, чтобы напомнить пользователю о замене кассеты.

Пока пользователь не заменит кассету, на экране будет постоянное предупреждение о 
неактивности оборудования (см. Часть 5).

2Л Ш редняя панель устройства

Ч еловеко -

Рисунок I



2Д Задняя шнезуь

2.3 МагистряльмыЙ

« I I скобе

нагнстрапей
t резмвцения

2 сметялляяеской проволокой расходная

‘нсупок 4

10



Кассета с металлической проволокой расходная

b m s M *

Диаг(^мма кассеты

Рисунок 5

MiicTpyicuHsi по использованию кассеты  с металлической проволокой расходной

№ С пециф икация
1 Кассета используется с устройством STW6810 для стерильного соединения 

пластиковых магистралей.
2 Одна кассета может использоваться эффективно до 300 р л :и  ома ис может быть 

повторно использована.
3 Внешние размеры кассеты (ДхЩхВ), *5%: 116 мм х 90 мм х 21 мм 

Размер чина (ДхШ ),±1%: ^5 мм х 18 мм
4 Текстура проволоки соответствует требованиям для сварки магистралей, а 

температура металла нагревательной секции равномерна во время сварки 
магистралей, что не вызывает карбонизации сварочного конца или образования 
частиц / остатков химических веществ.

5 После использования должна быть утилизирована в соответствии с требованиями 
по утилизации медицинских отходов.

6 Допускается ввоз и реализация кассет с металлической проволокой отдельно от 
аппарата в качестве расходного маз'ериала.

2.бУпаковочный лист 

У паковочны й лист для одного аппарата

№ Наименование Количество, HIT.

1 Устройство STW6810 для стерильного 
соединения пластиковых магистралей

1

2 Сертификат качества 1
3 Карточка гарантийная 1
4 Руководство пользователя 1
5 Кассета с металлической проволокой расходная Не более 500
6 Подставка для гемоконтейнеров 2
7 Кабель сетевой 1
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< 1

. .

1. После того как магистрали для сварки плотно зажаты, левая часть зажима перемещается 
влево, чтобы растянуть магистрали.

2. Металлическая проволока кассеты нагревается, чтобы разрезать магистрали п зто время.

3. После того как магистрали отрезаются, левая часть зажима продолжает двигаться влево, 
а правая часть зажима движется назад. В этот момент аппарату нужно выровнять 
свариваемые магистрали.

4. При этом, свариваемые магистрали должны бесконтактно нагреваться источником тепла 
системы.

5. Зажим быстро сжимает секцию магистралей вместе в то время, как на1рсвагсльная 
пластина быстро покидает позицию нагреватолыюго элемента.

6. После необходимо открыть зажим и вынуть ма1 исфали, после чего сварка будет 
закончена.
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4.1 Предупреждение

4.1.1 П ользователь
Устройство STW6810 для стерильного соединения пластиковых магистралей должно 
использоваться только квалифицированным персоналом.

4.1.2 П отенциальные оласносги для безопасности и ограничения использования
1) Функционирование и безопасность оборудования могут бьпь гарантированы при 

следующих условиях:
а) Отсутствие удаления деталей из устройства или изменения рабочих параметров;
б) Могут использоваться только те детали, которые нредоегавлепы rum подтверждены 

изготовителем оборудования.
в) Эксплуатируется подготовленным персоналом.

2) Оборудование или система нс должны находиться близко или лсрссскаться с другим 
оборудованием. Если аппарат должен использоваться в непосредственной близости или 
совместно с другим оборудованием, то оборудование должно быть осмотрено и 
проверено на нормальную работу в соответствии с его используемой конфигурацией. 
Однако датшое оборудование выполняет сварочную функцию самостоятельно, без 
необходимости работать с другим оборудованием.

3) Кровь после лечеггия всегда может быть инфекционной, гтоэ'тому oiiepafbp должен 
рассматривать обработанную кровь как потенциальный исгочпик иш|)скции.

4.1.3 Аварийное реагирование и корректирую щ ие действия
Устройство STW6810 для стерильного соединения пластиковых машетралей относится к 
электромеханическому прибору со стабильной и надежной конструкцисГь Однако может 
произойти электрическая или механическая неисправность, приводящая к утечке в 
сварочном механизме. Если в процессе эксплуатации возникает неисправность, ее можно 
устранить в соответствии с Руководством Пользователя оборудования. Бели неисправность 
нс может быть устранена самостоятельно, пожалуйста, своевременно свяжитесь с нашей 
службой поддержки клиентов, мы направим профессиональный персонал для осмозра и 
технического обслуживания.

4.1.4 М ониторинг, оценка и контроль
Если не соблюдать все инструкции по эксплз'атации, то это приведет к угечке в сварочном 
механизме. Каждый сварочный механизм должен быть тщательно проверен. По любой 
причине, как только происходит угечка в механизме, это означает, что сггерильиость 
используемой системы устройства STW 68I0 может снизиться, что может привести к 
загрязнению. Пожалуйста, свяжитесь с производителем или техническим персоналом, 
имеющим квалифигсацшо технического обслуживания н ремонта.

Обращаем Ваше внимание, что кассета с металлической npoBOJtoKori посз'авляегся 
нестерильной, однако процесс сварки стерилен в основном из-за высокой температуры 
(вирус, как правило, не выживает при такой высокой темперазурс).

4.1.5 Обращение с одноразовыми расходными матерналамн
Кассета с металлической проволокой расходная является нестерильной, она нс требует 
стерилизации после вскрытия при нормальной температуре в качестве расходного 
материала. Однако процесс сварки стерилен, в основном, из-за высокой темпера туры (вирус, 
как правило, не выживаег при такой высокой температуре).
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Кассету можно использовать только 300 раз. Пожалуйста, замените её немедленно после 
использования. Ее нельзя использовать повторно, иначе это вызовет утечку н сварочном 
механизме.

4.1.6 Данное оборудование выполняе'г сварочную 
необходимости работать с другим оборудованием,

фупгашю самостоятельно, без

4.1.7 Данное оборудование разработано и испытано в соответствии с оборудованием класса 
Л  согласно стандарту GB 4824. Относительно требований по совместимости 
электромагнитного поля, пожалуйста, обратитесь к описанию и положепию об 
электромагнитной совместимости в Разделе «Запрет, информативная Конвенция о важных 
мерах предостороисности». Запрещается использовать оборудование вблизи сильных 
источников излучения (например, нсэкранированный радиочасготньгй источник), который 
может мешать нормальной работе оборудования.

4.1.8 Данное изделие само по себе не содержит и не производит вредных веществ па 
оператора.

4.1.9 Как расходуемое изделие, кассета не может быть выброшена непосредственно после 
ее использования. Использующая сторона после использования н чистки кассеты (метод 
чистки: использовать медицинский ватный тампон, смоченный в медицинском спирте; 
протереть и очиезтиъ оголенный провод) должна утилизировать кассету в соответствии с 
положениями об обработки медицинских отходов; или ионроенгь посгавщика сделать 
цен'фализованную обработку после того, как кассета была использована.

4.1.10 Другие вопросы, требующие вним ания
1) Пожалуйегга, убедитесь, что кассета на месте.
2) Пожалуйста, будьте осторожны, чтобы не выплеснуть какую-либо жидкость внугрь 

оборудования.
Попадание жидкости внутрь аппарата может привести к неправильной работе или 
незавершенной сварке.
3) Нет необходимости стерилизовать кассету после открытия при нормальной 

температуре в качестве расходного материала. Однако ес можно использовать только 
до 300 раз сварки. Пожалуйста, замените сс сразу после использования. Ес нельзя 
использовать повторно, в противном случае это вызовет утечку сварочного интерфейса.

4) Пожалуйста, обеспечьте рабочую температуру окружающей среды, таюке каждый раз 
перед использованием рекомендуется нагревать усфойство заранее.

5) Во время эксплуатации шш чистки оборудования, как только лгобая жидкость (кровь, 
моющее средство и т.д.) попадает в устройство, устройство должно быть немедленно 
выключено, а технический обслуживающий персонал должен быть уведомлен об этом.

6) Компания настоя'тельно рекомендует пользователю работать исключительно в 
перчатках. Для постоянного контакта подходят перчатки из следующих материалов: 
натуральный (NR) и тгатриловый каучук (NBR). Псрчаттси должны быть заменены 
после каждого использования и при малейших знаках износа или перфорации.

7) Неправильная работа оператора или отказ оборудования могут вызвать плохую 
герме'гнзацию соединения магистралей.

8) Неправильная работа оператора или отказ оборудования могут вызват1> недостаточную 
прочность соединения магистралей.

4.2 Противопоказания

Это устройство НС предназначено для пациентов, нс имеет противопоказаний и побочных 
эффектов для пользователя оборудования.
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i.1 Требований к  установке

Установка оборудования должна производиться обученным и квалифицированным 
персоналом, назначенным производителем или его уполномоченным тгрсдставитслсм.

Особых требований к помещению нет. Пожалуйста, убедитесь, что соблюдены все условия 
эксплуатации (см. Главу 1.2).

Перед установкой оборудования ознакомьтесь со всеми предупреждетгиями и 
инструкциями, указанными в данном Руководстве.

Обновление программного обеспечетш  устройства STW 6810 для стерильного 
соединения пластиковы х магистралей

Дата обновления Версия ПО

25.01.202!

Общая версия программного обеспечения (версия комплекта 
ПО): V 1.3

— ЧМИ: 1.007.6
—  ПЛК: 1.008.6
—  Модуль контроля температуры: 1.6

5.2Эксплуатация одного оборудования

1) Подключите оборудование к источнику питания.
2) Включите питание и дождитесь запуска логотипа начала работы и самопроверки.

Ь гтФ м Tube STWaeio
SN;

Перевод:
Welcorae 1о bins Добро пожапопап. в компятио him

Sterile Tube Welder STW6810 Устро11СТВ(> .STW68 !0 для стерши.иого соединения 
пластиковых магнетрален

SN Серинпыи помер
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3) Доидщтесь предварительного нагрева, затем нажмите кнопку “Tube Welding" 
(«Сварка магистралей»)

b m s # « f ) Tub* Wel-d 
ЗМ:6вЮ?0И50Ш

« I

Перевод:

Total mimbar of tube welding : 5238

informatization mode : 0240 Welding mode:Manuat operation

Рисунок к

Sterile Tube Welder STW6810 Устройство ST'W6810 для стерильного сосдпнс1шя 
шшс'1М1<ош.1х мап1С1Т1ален

SN: 68107010010 Серийный номер: 68107010010
Help Помощь

Maintenance Техническое o6ciiy)KUBamie
Tube Welding Сварка Maiiic'ipajieii

Return П а« д
Total number o f lube welding: 5238 Общее количество сварки м ап 1ст1)алсп: 5238

Infonnatization mode: 0240 Режим шнЬорматизации; 0240
Welding mode: Manual operation Режим сварки: ручная операция

4) Разместите магистрали и нажмите «Старт».

Ь т Ф ш тЙ»теЧ1«!!'41 »<• И7
Sl«rti« Tub* W *td *t ST W 6 8 1 0  

dSIOZOlOOlO

SNl:

SN2:

Remained welding number: 234/300
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Период:
Рисунок 9

Sterile Tube Welder STW6810 УстроПегво STW6810 для стерильного соед[шепня 
пластиковых магистралс!!

SN: 68107010010 Серийный номер: 68107010010
Start Начать

Return Назад
Primary bag Первичный гемоконгейнер

Secondary btig Вторичный гемоконтейнер
Remained welding number: 234/300 Оставшееся количество сварки; 234 ич 300

5) Не открывайте верхнюю крышку во время процесса сварки.

Do not open the cover

Tube being w elded

Рисунок 10
Перевод:

Sterile Tube Welder STW68H) Устройство STW 68I0 для сгерильного сосд1шспия 
пластиковых магмеграпей

SN: 68107010010 Серийный номер:68107010010
Do not open tlie cover Не открываГ1те крышку

Tube being welding.... Mm испзали в процессе свирки

6) После завершения сварки магистраль может быть закрытой и не проводящей, 
необходимо разминать точку сварки магистралей пальцами до тех пор, пока 
жидкость не станет проходить по магистрали.
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7) После завершения сварки, пожалуйста, убедитесь, ’гго снача;[а вынута 
сформированная магисфаль, а затем нажмите кнопку “Reset” («Сброс»), чтобы 
устройство было готово к следующей процедуре.

b m s«M 3**г4« Tub* W#1d*f ST W 6 8 10 
SN; 6S10;'010010

Tube welding completed !

Рисунок >2

R e s e t

Sterile Tube Welder STW6810 Усгройстио STW6810 для стерильного сослииемия 
пластиковых mbi итралей

SN; 68107010010 Серийиып номер: 68107010010
Tube wcldiuK completed! Формирование Manici-piuieH чапершеио!

Reset Сброс

8) Если кассета не была установлена внутри устройства или была извлечена, появится 
следующее предупреждение;

b m s # « i *

2 0 2 0 -0 8  1.' П :-?3 :4 Л

i«j«iil* ТиО* W*!d*i ^TW dRJO
----

fi.l-. V.'.>lr) t '.TWAL-M-

The wire cassette not detected, 
please install the new cassette!

I g n o r e

Told! m itnbef of tu b e  w elding S238 W elduig m ofle Mnnua! 0 |>eialinn

Рисунок 13
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Sterile Tube Welder STW68 f 0 Устройство STW6810 для стерильного соединения 
11ласл1коп14х магиегрален

The wire cassette not detected, please install the new 
cassette!

Кассета с металлической ироволокон расходная ис 
обнаружена, пожалуйста, усгаповт'е новую

кассету!
Ignore Пропустить

Confirmed Подтвердить
Total number o f  tube welding: 5238 Общее количество сварки магиспрален; 5238

Welding mode: Manual operation Режим сварки; ручная операция

4 i

9) Если кассета израсходована, появится следующее предупреждение -  см. Раздел S.5;

b m sM *

г  1. ■-

('.me . Г fi'# 1 .>

t x n s M W *

T h e  w i r e  c a s s e t t e  h a s  b e e n  u s e d  u p ,  
p l e a s e  r e p l a c e  it!

Confirm ed

TnM i nf fiihr- v^oldinu v '  W oidinc| М.!пи<}( Ди m

PiicyiioK 14

Sterile Tube Welder STW6810 Устройство S rW 6810 ;щя стсрилы101ч> соединения 
tuiacTiiKoniax магистралей

The wire cassette has been used up, please replace it! Кассета с металлическоГ! проволокой расходная 
итрасходоваиа. пожалуйега. ii|x>innc;iure тамсну!

Ignore llponyciTiTh
Confirmed Пол'пмгрдить

Total number o f tube welding: 5238 Общее количество сварки машетралей: 5238
Welding mode; Manual operation Режим сварки: ру^шал операция
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для ведомого устройства с управлением данными

I) Включите питание и дождитесь запуска логотипа начала работы и самопроверки.

St#(il« Т..Ы .STW68lO
SN;

Перевод:
Welcome to bms Лобро пожаловать n комшшию bins

Sterile Tube Welder STW6810 УстроЛстно STW68I0 для crepiuiwioro соедипешш 
пластиковых мпгпс'гралсй

SN СсраГшый номер

2) Дождитесь предварительного нагрева, затем нажмите кнопку “Tube Welding' 
(«Сварка магистралей»)

b i r n M * ^tarila Tub« Walciai CTWAS S 0 
5M681O?O>O0IO

Tube
WeMiog

Total number of ti^ie welding : S2B8

Infomutizjtion mode : 0240 Welding mode:Manual operation

Рисунок 16
Перевод:

Sterile Tube Welder STW6810 Устроистно STW6810,'yia стсрильнош соединения 
пластиковых магистралей

SN: 68IO7OIO0IO Ссрпйпып номер: 68107010010
Help Помощь

Maintenance '1‘ехничсскос обслуживание
Tube Welding Сварка мап1стралсп

Return Назад
Total number o f tube welding: 5238 Общее количество сварки магистралей: 5238

Informalization mode: 0240 Режим ииформатизашш: 0240
Welding mode: Manual operation Режим сварки: ручная операция
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3) Войдите в программу управления данными, отсканировав штрих-код сотрудника*'

__ Username 

Q  f̂ SS№R)rd

4) Отсканируйте^ штрих-код первичного гемоконтейнера, вторичного гемоконтейиера 
и номер партии расходных материалов.

Ь г т Ф Ф ш
Sletile Tube STV/6810
SNt ЛЁ!070И>д10

Please scan the barcode

SNl;

R e tu rn
SN2:

Batch number of consumables: 

Remained welding number; 234/300

1’исунок 17
Перевод:

Sterile Tube Welder STW6810 Устройство STW6810 для стерилыюго соедапения 
пластиковых магистралей

SN:681O7OI0OIO Серийный номер; 68107010010
Please scan the barcode Пожалуйста, отсканируйте штрих-код

Start Начать
Return Патад

Primary bap 1]срвтп1Ы1< гсмоко>гтейиср
Secondary bag Вторичный гемоконтеГшер

Batch number o f consumables Номер партии расхолнЕ.1х материалов
Remained welding number: 234/300 Оставшееся количесгао сваргси: 234 ит 300

нспояьюва'п. любсА ластупный Bum сшинер ||1грих*1л>д11.

Можио испоя»ояагь любой лос1уиииП Пям сканнер iiii|»ix-tavci.
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5) Разместите магистрали и нажмите «Старт».

b r n s ^ M
»t И * у»

S««rtU Tube Welder STvyesi О 
SN :6 8 T37010010

SNl: 02005180243S601

R e tu r n
SN2:0200S180243S603

6aUh number of consumables; 020051802435618 

Remained welding number; 234/300

Рисунок IX
Перевод:

Sterile Tube Welder STW6810 Устройство STW6810 для crcpiim.Hot o ак'дииения 
пластиковых магистралей

S N :68107010010 Серийный номер; 68107010010
Start Н ач ат

Return Назад
Primary bag Первичный гемоко1пеПпс|)

Secondary baR Вторичный гемокомтеГшер
Batch number o f consumables; 020051802435618 Номер партии расходных ма герналов; 

020051802435618
Remained weldinR number: 234/300 Оставшееся количество сварки; 234 ит 300

б) He открывайте верхнюю крышку во время процесса сварки.

b m s^ MirwuCH*! т «к
Slwile Tub* W »ld*. STW6 8 1 0  
SN; 6B107010010

Do not Open the cover

Tube beiiKj we

1
Рисунок
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Перевод:
Sterile Тiibe Welder STW6K10 Устройство STW6810 ;и1я сгерильного соединения 

пластиковых магис'гралсй
S N :68107010010 Серийный помер:68107010010

Do not open the cover Нс открывай ге крышку
Pube being wcldi ПК.... Магистрали в процессе сварки

7) После завершения сварки магистраль может быть закрытой и не 11роводя1исй, 1гам 
нужно размять точку сварки магистралей пальцами до тех пор, пока жидкость нс 
станет проходить по магистрали.

Рисунок 20

8) После завершения сварки, пожалуйста, убедитесь, что сначала вынута
сформированная магиезраль, а затем нажмите кнопку “Reset” («Сброс»), чтобы 
устройство было готово к следующей процедуре.
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5.4 Операции по управлению пользовательским интерфейсом

1) Входная учетная запись администратора:
•  Логин: CUES
♦ Пароль: 6810.

bm sM * Storii* Tube W d d « i ST W 6810
$N:

f i

Sign in

PitcyiiuK 21

2) Нажмите кнопку “Maintenance” («Техническое Обслуживание»).

b m s t t M
uWiiis Tube W«ld«« STW68ie 
5Н.68Ш70100Ш

Tube
Welding

Total number of tube welding : 201

Informalization mode . Slave machine Welding mode:Manual operation

Рисунок 22

Sterile Tube Welder STW6810 Устройспю STW6810 ;и1я стерильною соединения 
нластиконых магист|«шси

SN: 68107010010 Серийным номер: 68107010010
Help Помощь

Maintenance Техническое обслуж тнтие
Tube Welding Саарка магисфалей

Return Назад
Total number of tube welding; 201 Общее количество сварки мапгсфален; 201

Infoimalization mode; Slave machine Режим пиформатичадии; Ведомое устронешо
Welding mode: Manual operation Режим сварки: ручная опсршшя
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3) Нажмите кнопку “System setup" («Настройка системы»), введите у*1етную запись и 
пароль.

b m s«MпЫ<4м1<>м-1
Tub* Weidot STWftBin 

Shf'

Maintenance ■  System setup
management ;

m i
h ic y i io K  23

bmsMNi SJetile Tube Welder STW68! 0 
SN:68107010010

brm«M
Иеа$е sign in adminisiMtor account

I»U MAtn MWMIU

&

Sign in

Рисунок 24

Sterile Tube Welder STW6810 Устройство STW 6810 для CTepiuibiioix) сосдш1е1шя 
пластиковых магистралей

SN: 68107010010 Серийный номер: 68107010010
Syntem setup Настройки системы
Maintenance Техническое обслуживание

Data manaecment Управление данными
Return Назад

Please sign in administrator account Пожалуйста, вводите в аккау»гт админнстратора
SiRD in БоГгш
Cancel Отмена
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4) Нажмите кнопку “Next” («Далее»), чтобы перейти на следутощуто страницу.

b m s « M Tube Wntrki STV/йЯЮ 
SN: 68107010010

Aulomalic start

Autotyiatic reset

Data TTtenegertienl mode 

^  Slavernachine

Single machino

Sign out

4

Рисунок 25
Перевод:

Sterile Tube Welder STW6810 ycipoi'tcTBO S'rW6810 для стерШ1ьнот соедпиешгя 
пластиковых магистралей

SN: 68107010010 Серийный н о м ^ : 68107010010
LanKuaee Settine Языковые настройки

Welding Mode Режим сварки
•  Automatic start •  Автоматический старт
•  Automatic reset •  Лвтома'пп1еский сброс

Data management mode Режим управлешы даипымп
• Slave machine • Ведомое устройство
•  Single machine • Первое устройство

Next Далее
Sign out Пыйти из у'гетиой записи

b m s M e St*r<l« Tube W«M«r STW6810 
SNi 66107010010

Delete tisei

D BMS 16 10
1 JSER !0 10
7. GUES 10

Рисунок 26
Перевод:

Sterile Tube Welder STW6810 Устройство S ГW6810 для стерильного соединенш! 
«ластиковых магистралей

SN; 68107010010 Серийный номер: 68Ю7010010
Add user Добавил» пользователя

Delete user Удалить пол1>зонателя
Change password Сменить пароль

Next Далее
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5) Нажмите кнопку “Add user” («/Добавить пользователя»), введите иден'гпфикатор (ID), 
например, «0106».

b m s « M Twb* W«rid«r S7W68) обаш7ок>сно

i i
Рисунок 27

6) Нажмите кнопку “ConfiiTncd” («Подтверждено»). Если Вы х о т т е  удалить 
пользователя, пожалуйста, обратитесь к приведеппой выше операции.

b m s « M SlaiiU Tub* y/«ld«r STW6810
5N; 681070}0a i0

0 ВМЯ ir> 10
1 USFR 10 10
7. SUES s LO

1 0601 5 10

Piicy}iOK 28
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5.5 Настрой[ка функции сварки

1) Нажмите кнопку “System setup” («Н атройка системы»).

b m sM e
и«.» . i.rt

Stent» Tube Wetdei 
5tt:

Maintenance ■  System

4 Рисунок 29

2) Ha этой странице Вы можете установить языковую настройку, режим сварки, режим 
управления данными.

b i T B M *
w Миц|.1*гд|« bntewbatr

Sterile Tube Weldor STW6810 
SNi 68107010010

Language Setting

шдбддд ЯОбШШВ
Welding mode 

Automatic start

Automatic reset

Data tnanageinenl mode 

Slave machine

Single mftcltine

Sign oijt

Рисуипк .10
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5.6 Замена кассет ы

Как расходный материал устройства для стерильного соединения пластиковых магистралей, 
одна кассета может поддерживать завершение сварки 300 раз. Она должна быть заменена 
вовремя после того, как израсходована.

Метод и этапы работы:
1) Когда на экране появится информация о замене, откройте верхнюю крышку, нгобы 

вынуть магисграль. Затем нажмите кнопку “Next step" («Следующий и!ап>).
2) Откройте дверцу (см. Рис. 31-1), поднимите черный фиксирующий зажим (см. Рис. 31- 

2), затем вынЫ'е старую кассету, перемещая её вправо (см. Рис. 3 1 -3 и 31-4), наяшите 
кнопку “Next step” («Следующий шаг»).

3) Распакуйте новую кассету и установите винт, держите винт в правом положении и 
вставьте в паз (см. Рис. 31-5), затем переместите его влево п зафиксируйте кассез7  в 
колесе (см. Рис. 31 -6)

4) Закройте дверь и нажмите кнопку “Next step” («Слсду!ощий шаг»).
5) Убедитесь, что проволока находится в правильном положении и плотно затянута, после 

подтверждения нажмите кнопку “Complete” («Завершить»)
(если проволока кассеты не зажата в пазе, сс можно обработать ватным тампоном. Если 
проволока не затянута, её можно затянуть, нажав кнопку “Tighten” («Затянуть») на 
экране.

Рисунок 31-! Р11сунок31-2
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6.1 Устранение неполадок

1. Во время процесса соединения магистралей гемокон гейнсров, не нажимайте па 
какую-либо кнопку на экране, если неправильное управление приводит к сбою 
соединения, немедленно удалите магистраль и нажмите кнопку “R eturir («Назад»), 
после сброса зажима магистралей может быть выполнена следующая операция.

2. Если устройство зависает из-за неправильной работы или по другим причинам, 
перезаг|эузите устройство.

3. При замене кассеты усзройство должно быть отключено.
4. После замены кассеты убедитесь, что Вы нaжaIiи кнопку “Change cassette” 

(«Сменить кассету») для обнуления счетчика, иначе расходные материалы нс смогут 
достичь указанного количества раз использования.

5. При замене кассеты убедитесь, чте кассета плотно прилегает к внутренней боковой 
стенке устройства, в противном случае может произойти сбой сварки.

6. После замены Kacce'ibi рекомендуется использовать одноразовую магистраль для 
проверки сварки, чтобы убедиться, что icacce-ra установлена правильнее.

6.2 Ежедневное техническое обслуживание

Техническое обслуживание включает в себя ряд операций, выполняемых регулярно, для 
гарантирования исправной работы устройства.

ПРИМ ЕЧАНИЕ:

Уполномоченный представитель производителя предоставляет 
консультации, если есть сомнения относительно совместимости 
дезинфицирующего или чистящего вещества с частями оборудования 
или с материалом, содержащимся в 1гем.

а
О чистка и дезинфекция

Общие правила очистки и дезинфекции

1. При очистке и/иш1 дезинфекции оборудования сначала выключите и отсоедините 
шпур питания т  устройства.

2. Перед очисткой н/или дезинфекцией оператор долисен надеть специальную одежду, 
защитные перчаттси и очки.

3. При очистке и/или дезинфекции не допускайте попадания жидкости внутрь 
устройства. Если жидкость (кровь, компоненты крови или моющие средства) 
попадает внутрь устройства, необходимо своевременно сообщить об этом 
техническому персоналу.

4. Не используйте абразивные и агрессивные чистящие средства.
5. Не используйте чистящие средства или смазочные материалы, растворяющие 

пластик.
6. Существует опасность ожога! Запрещается чистить нагревательные элементы в 

рабочем состоянии.
7. Не используйте силы1ыс кислотные или щелочные чистящие средс'гва.
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О чистка и дезинфекция

1. Метод очистки и дезинфекшш поверхности оборудования н подогавок для 
гемоконтейнеров: используйте влажную ткань и нейтральные чистящие средства 
для очистки и дезинфекции поверхности оборудования и подставок для 
гсмоконтейнсров.
Поверхности всех пластиковых частей изделия необходимо очищать следующим 
способом: смочите салфетку из бсзворсовщю нетканого материала 4% раствором 
пероксида водорода (рабочий раствор, приготовленный в соответствии с 
собственной инструкцией по применению) до влажного состояния н прозрите все 
поверхности. Протрите все углы ватным тампоном.

2. М етод очистки кассеты с металлической проволокой: смочите салфе'гку из 
безворсового нетканого материала 70 — 80% (объемная доля) раствором зтилового 
спирта до влажного состояния, протрите и очистите оголенный провод.

3. Метод очистки и дезинфекции металлических зажимов и нафевательной нласз'ины: 
смочите салфетку из безворсового нетканого материала 70 -  80% (объемная доля) 
расз'вором этилового спир'га до влажного состояния и протрите металлические 
зажимы и нагревательные пластины 2 раза в течение 3-х минут.

8. Перед каждым использованием оборудования необходимо проверт ь поверхность 
нагревательной пластины и нaпpaвJJяюIuyю канавку для размещения магис'пзали на 
чистоту.
Если есть грязь, необходимо смочить салфезку из безворсового нетканого материала 
5 -  10% концентрации раствора этилового спирта до влажного состояния н провеегги 
очистку.
Если нагревательная пластина загрязняется во время рабочего процесса, 
настоятельно рекомендуется выключить оборудование и дождаться охлаждения 
кассеты и нагревательной пластины, прежде чем проводить очистку.

9. После очистки и/ияи дезинфекции все элементы усгройства можно дополнительно 
протереть сухой чистой салфеткой из безворсового нетканого материала. Контроль 
полноты высыхания очищенных поверхносгей и частей визуальный.

10. Рекомендуется чиез ить устройство один раз в день в конце рабочего дшг
11. Рекомендуе'гся дезинфекция устройства один раз в неделю. * •

4
Н анесенная на изделие м аркировка устойчива к  воздействию средств очистки и 

_______________________ _________ дезинфекции!__________________________________

Осмотр и техническое обслуживание

Для обеспечения безопасности и безаварийной работы оборудования компания Wuhan bins 
Medicaltech Со., Ltd. или её уполномоченный представитель обязаны ежегодно проводить 
плановый осмозр и техническое обслуживание оборудования.

Если устройство STW6810 для стерильного соединения пластиковых магисгралей упало 
случайно, рекомендуется выполнить техническое обслуживание и ремонт, даже если не 
обнаружено никаких повреждений поверхности.

Если требуется техническое обслуживание, пожалуйста, свяжитесь с компанией Wuhan bins 
Medicaltech Со., Ltd. или её уполномоченным представителем,

Объем осмотра и технического обслуживания:

• Проверить безопасность использования электроэисрпш в соответствии с 
соответствующими государственными положениями.

• Внимательно проверить состояние использования частей оборудования.
• Очистка и/или дезинфекция поверхносш оборудования, нагревательных пластин и 

приспособлений.
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Если клиент обнаружил неисправность системы устройства, пожалуйста, свяжитесь с 
компанией Wuhan bmc Medicaltech Со., Ltd. или её уполномоченным представителем для 
проведения технического обслуживания. Для получения бесплатного гарантийного срока, 
пожалуйста, обратитесь к обязательному письму послепродажного обслуживания (или 
карточке гарантийной). Запрашивая техническое обслуживание, пожалуйста, опишите 
возникшую проблему и укажите серийный помер изделия, чтобы с этой проблемой можно 
было справиться спокойно. Конташную информацию можно найти следующим образом:

I) Нажав кнопку “Help" («Помощь»), Вы можете наГпи контактную информацию 
производителя.

bm s— •̂<4* TuIm &rw66 К1мтокяю ЫгкФФФ H.U SlWtSU)
an 68107010010

Tout manbw of lutM «rtUlft9 .201 

kriof nuUiMMt mod*: $hn« «жЫп* W«M4ig тв6*.М<по4 oowMien

Contact Information 
Tel: 027 D5028187
Hnall: ciistomer9bms-bloodcar«.com

Pro<)tam version 
KM'Ii ГСЮ7.2 PLC: 1008.2

0('pi,»tinnf/Ичч*-

Рисунок 32

2) Нажав кнопку “Operation guidance” («Обслуживание»), вы можете найти 
соответствующую инструтецию по эксплуатации на основе примера экрана.

ЬтзФФФ hW tlWMMS bms—•
Conlael Information 
T«l; 027-65028187
(malt: eusioawrObms-bloodcaio.com 

Ptogiacn vofsion
HMk 1.007.2 PLC 1.0082

Рисунок 33

3) Нажав кнопку "Maintaince” («Техническое обслуживание»). Вы можете выполнять 
простые операции, такие как очистка оборудования и т.д.

Ьп к ш т txns— д

lotiilmun6wc6luL><i«n1dlng .261

1пГоплмш№я пю|Г« - iliUf «•(№>• W|l6i>igir«6«r><9>iua9(mali№

Рисунок 34

МптЬм Ы ПтиЮОООсетаймн) Го rtw nnt
matnleiwiKeofwboieRiachlne _______
rtanif) rtaantno _ _ _ _

Clt4Hle Replacenif nt
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8.1 Хряневие » транспортировка

Условия хранс1гая и транспортировки Температура: -10...н-50°С 
Влажность воздуха: 10...85% 
Бароме'фическое давление: 
O.SxlO^-l.OlxlO^na

—  Хранить в хорошо провет1эиваемом помещении при комнатной темпера туре. Избегать 
прямых солнечных лучей и других га:юобразиьтх сред, которые могуг вызвать 
коррозию. Склад для хранения оборудования должен быть сухим, вентилируемым, 
влагостойким и защищенным от пыли.

Транспортировать с оригинальной упаковочной тарой 
принадлежностями, предоставленными производителем.

или упаковочными

Во время транспортировки следует избегать дождя, снега, брызг и механических 
столкновений, а также не следует смешивать или транспортировать агрессивные 
материалы.

Внимание

Оборудование транспортируется в карзошюй коробке, все упаковочные материалы 
могуг быть разобраны и повторно использованы.
Упаковка оборудования протршоударная, подходит для авиационных, 
железнодорожных, автомобильных и моршеих перевозок.
Перед использованием необходимо проверить, не повреждены ли компоненты 
оборудования, соответствует ли комплектация заявленному. Если есть какие-либо 
поврежденные или отсутствующие детали необходимо связаться с производителем или 
посаавщиком.
Не переворачивайте устройство STW6810 для стерильного соедипспия пластиковых 
магистралей и не поднимайте его сбоку (наклон не должен превышать 60°).
Слои штабилировапия: не более 3 слоев.

Все стороны оборудования должны находиться иа расстоянии не менее 10 см от 
другого об'ьек’га.
Старайтесь подцерживачъ правильную вентиляцию оборудования; пожалуйста, не 
блокируйте вход и выход для оборудования воздухом.
Перед использованием оборудования подставки для гемокоитсйисров должны быть 
вставлены в соответствующее свободное пространство с обеих сторон оборудования. 
Звук, производимый во время работы оборудования, не причинит никакого вреда 
человеческому организму.
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8 4 Услов11Я эксплуатации

Относительная влажность воздуха: 10...85% (без конденсации)
Температура окружающей среды: +10...40°С, рекомендуется использовать оборудование 
при температуре 18...24Х'.

—  Избегайте прямых солнечных лучей.
—  Вокруг оборудования ис допускается размещение легко1Юспламсняющихся, 

взрывоопасных и токсичных веществ.
—  При использовании подставок для гемокомтейиеров с оборудованием запрещаез'ся 

помещать на них другие предметы, кроме гемоконтейнерон.

8.411од1ел10че1гас питания

Оборудование включает в себя съемный кабель сетевой, подключенный к источнику 
питания через вилку, розетка питания должна быть заземлена.

Внимание
•  Перед подключением 'пдательно проверьте кабель и пилку.
• Убедитесь, что источник питания и напряжение соответствуют спсци(|)икацин.
•  Вишса должна быть вставлена в соотестствутощее OToq^ci He панели питания.

Длина кабеля -  1,8 м (±0,5%)

8.5 Включение/выключение

При условии, что внешний сетевой кабель подключен, устройство может быть 
включено/выключено выключателем на задней панели оборудования.
Отюхючите внешнюю вилку питания после выключения оборудования.
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Приложение Л

Н ациональны е и международные стандарты

Национальные стандарты

ШШЙ: Номер Примечание
Экологические требования и 
методы испытаний 
медицинских изделий

а в п - 14710 Устройство для стерильного сосднпсния 
пластиковых магисфалей должно 
соответствовать климатическим 
экологическим испытаниям II группы, 
механическим экологическим 
испытаниям II группы

Общие требования к 
безопасности измерительного, 
контрольного и лабораторного 
электрооборудования. Часть 1

GB 4793.1

Требования к электромагнитной 
совместимости
электрооборудования для 
измерений, контроля и 
лабораторий. Часть 1: Общие 
требования

G B / T  18268.1

Упаковка, хранение, 
транспортировка и маркировка

GB/T19I

Международные стандарты

ISO 14971 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к  медицинским 
изделиям

ISO 13485 Медицинские изделия. Системы менеджмента качества. Требования для 
регулирующих целей

ISO 9001 Системы менеджмента качества. Требования

ISO 3826-1 Контейнеры складные пластмассовые для человеческой крови и се компонентов. 
Часть 1, Стандартные контейнеры

EN 60601-1 Изделия медицинские электрические. Часть I . Общие трсбоважгя безопасности 
с учетом основных функциональных характеристик

KN 60601-1-2 Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие требования 
безопасности с учетом основных фу1жциональных характеристик. Параллельный стандарт. 
Электромагнитная совместимость. Требования и испытания.

ШС 62304 Изделия медицинские, Программное обеспечение. Процессы жизненного цикла.

ISO 15223-1 Устройства медицинские. Символы, используемые на ярлыках медицинских 
устройств при маркировке и в предоставляемой информации. Часть 1. Обпще требования

ШС 61326-1 Электрооборудование дая измерения, управления и лабораторного 
использования. Требования к электромагнитной совместимости. Часть I. Общие 
требования

ISO 780 Упаковка. Пиктограммы, применяемые ;Ц1я погрузочно-разгрузочных работ
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Приложение В

Требования охраны окружаюи^ей среды

Специфических требований для предупреждения вреда окружающей природной среде, 
здоровью и генетическому фонду человека при испытании, хранении, транспортировании 
и эксплуатации изделия нет.

Утилизация медицинского оборудования

После чистки и дезинфекции устройство STW6810 для стерильного соединения 
пластиковых магистралей утилизировать в сошвстствии с правилами больниц и/или 
национального регламента, применимыми к общим медицинским оборудованиям без 
особых указаний.

Кассета с металлической проволокой расходная после использования должна быть 
утилизирована в соответствии с требованиями по утилизации медицинских отходов.
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Приложение С

Основное требование устойчивости к помехам

Ноет TecTNDonntfe Стан1ВРтгЭМС 1 IciiuTUfiaeMoe ишченне К|МггеоиГ|
Оболочка ЭлегфостатнческнЛ pa'ipH;i 

(ESD)
ОВ/Т 17626,2 В0ТЛу11Н1МЙ р!1ТряЛ: 

2к0.4кВ. 8кВ

Конгаюнмй 1»чрял1 

2кВ.4кВ

В

Излучение эясктромаптт11ого 
поля аВ/Г 17626..̂ ЗШм, 80М1'ц—2.0ГПи 

80%АМ

Л

Нпыниальши рабочая часгота 
магнитного 1ЮЛЯ GB/T J 7626.8 iA /ы, .SO/бОГц

Л

Источник питания 
ЛС

Паденне напряжения GB/T 17626.11 Цикл 10%; 5/6 цикл 
40%; 25/30 шжл 70%

Г

Прсрунание 1Ю1фяжеш1Л GB/T 17626,1! 5%. цл1гпмгм10е п]м;мя; 
250/300 цикл

V

Нмпул(>сния фушш (iB/T 17626.4 1к» (5/50I1S, 5кГц)
В

Волна
GB/T 17626.5 Линия к ia«!Mi№HUIO: 

2 кВлнш1ЯКЛН1111Н:

1 кВ

В

Радиочастотная проаол1июсть
СВЯ 17626.6 ЗВ. 150кГц-ЯОМПД, 

1 80%АМ

Л

Примечание о критериях эффективности:

Критерий производительности А: Производительность является нормальной в пределах 
спецификации во время тестирования.

Критерий производительности В: Функция или производительность временно снижены 
или потеряны, но могут быть восстановлены самостоятельно во время тестирования.

Критерий производительности С: Функция или производительность временно снижены 
или потеряны, это требует вмешательства оператора или сброса системы.
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А

Руководство и заявление производителя -  электромагниз ный запуск -  для всего
оборудования и систем

Приложение D

Руководство и заявление производителя -  электромагпитнын запуск

(оборудование или система) предполагается использовать в электромагнитной среде, 
указанной ниже, и покупатель или пользователь должны обеспечить, чтобы они 
использовались в данной электромагнитной среде.

Запуск
тестирования

Соответствие Электромагнитная среда - руководство

Радиотастотная 
эмиссия 
GB 4824

Группа I (оборудование или системы) используют 
радиочастотную энергию только для своей 
внутренней функции, поэтому их 
радиочастотное излучение очень низкое, а 
возмож1гость помех соседнему 
электронному оборудованию очень мала.

Радиочастотная 
эмиссия 
GB 4824

Категория А (оборудование или система) подходят для нс 
бытового использования и используются во 
всех объектах, которые непосредственно не 
связаны с жилыми обш.ествен1и>1ми 
низковольтными сетями элеороснабжепия.

Г армонические 
эмиссии
GB 17625.1

Не применяется

Флутстуация 
напряжения / 
запуск
сцинтилляции ОВ 
17625.2

Не применяется

38



Приложение Е

Гарантия

Компания Wuhan bms Medicaltcch Со., Ltd. гарантирует, что Устройство STW6810 для 
стерильного соединения пластиковых магистралей произведено в соответствии с полным 
инспектированием на заводе изготовителя. Гарантийный срок -  12 месяцев с даты иоогавки 
(начиная с даты доставки изделия на место назначения).

Производитель гарантирует, что изделие соответствует требованиям ISO 13485:2016 и что 
качество изделия отвечает следующим стандартам безопасности:

• EN 60601-1:2006+А1 Изделия медицинские электрические. Часть I. Общие 
требования безопасности с учетом основных функциональных характеристик.

•  EN 60601-1-2:2007 Электроаппаратура медицинская. Часть 1-2. Общие требования к 
базовой бсзопаснооги и основной эксплуатационной характеристике. Дополняющий 
стандарт. Электромат'нитиая совместимость. Требования и нспытапия.

Wulian bms Medicaltcch Со., Ltd. гарантирует, что дашшя компания или уполномочеипый 
представитель в течение всего срока действия гарантии несут ответственность за 
техническое обслуживание устройства с бесплатной заменой догалей в случае 
возникновения проблемы в условиях нормальной эксплуатации. Однако покупатель несет 
ответственность за какой-либо нанесенный ущерб устройству при пожарах, потопе, 
землетрясении и других форс-мажорных обстоя гельствах.

В течение гарантийного срока, если возникают следующие особые обстоятельства, 
компания будет взимать плату по мере необходимости:

1. Повреждения, вызванные несоблюдением инструкций Руководства пользователя.
2. Ущерб, нанесённый по причине эксплуатации оборудования без разрешения.
3. Ущерб, нанесённый в ходе технического обслуживания неквалифицированным для 

этого лицом.

Для получения технической консультации и поддержки обращайтесь к у1юлномочсшюму 
представителю производителя.
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^Инновации ^Высокие-технологии * Клиснтоориентированмость ^Эргономика
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Wuhan Bms Medicaltech Со.. Ltd.

Телефон: 86-27-65028187 
E-mail: customer@bms-bloodcare.com 
Сайт: www.bms-bloodcare.com
Адрес: 5th Floor, Units C/D, Building 9, Area B, Medical Devices 
Park, No. 818 Gaoxin Avenue, East Lake Development Zone, 
Wuhan City, Hubei Province, 430206, China (Китай)

Сосредоточенность * Инновации * Устойчивость 

fo c u i - Innovation • Sustainability
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